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1 INTRODUCAO

1.1 Contextualizacdo e desenvolvimento do presente manual

Os métodos epidemioldgicos e econdmicos aplicados a avaliagdo de tecnologias
da saude apresentaram significativo desenvolvimento nas Ultimas duas décadas®. A
analise de impacto orcamentdrio (AlO), em especial, € uma ferramenta, cujos conceitos
fundamentais e métodos somente tomaram forma recentemente?.

O crescente conflito entre, por um lado, a necessidade de incorporagdo de novas
tecnologias na atencdo a saude e, por outro lado, a necessidade de adequar o uso
das novas tecnologias a recursos financeiros limitados promoveu a construcdo e
aplicacdo de instrumentos de apoio a tomada de decisdo por gestores de sistemas
de saude por todo o mundo. Paises como Canad3, Inglaterra, Australia e Pol6onia tém
adotado métodos epidemioldgicos e econdmicos para auxiliar a alocagdo de recursos
financeiros e no planejamento orgamentario®®.

O Brasil também vem apropriando-se das ferramentas de apoio a tomada de decisdo
para gestdo do sistema de saude. Em 2009, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes
Metodoldgicas para Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Saude. Além disso,
estudos epidemioldgicos e econémicos ja vém sendo usados no processo de incorporagdo
de novas tecnologias no SUS’, conforme estabelece a Lei n° 12.401 de 28 de abril de 2011.

Nesse contexto, atendendo a uma demanda da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude (Decit) e em parceria
com a Organizagdo Pan-Americana da Saude (Opas) foi concebido o presente manual.

A elaboracdo desse documento ficou a cargo do Instituto para Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (IATS) da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS),
membro do Grupo de Trabalho de Desenvolvimento e Priorizagdo Metodoldgica da
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats).

A primeira etapa de desenvolvimento caracterizou-se por:

e Revisdo das principais recomendacgGes internacionais para andlise
de impacto orcamentario de tecnologias da saude (Canada, Australia, Reino
Unido e Pol6nia);

e Revisdo das recomendacdes para analises de impacto orcamentario
publicadas pela International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research (ISPOR);

e Revisdo dos métodos usados em estudos de impacto orcamentario publicados;

e Producdo de documento sintetizando a revisdo efetuada;

e Elaboragdaode uma proposta paraum manual paraodesenvolvimento
de estudos de impacto orgamentario para o SUS;
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e Elaboracdo de uma versado preliminar de uma planilha eletrénica
para estimativa de impacto orcamentario de tecnologias da saude;

e Apresentacdo dos produtos desenvolvidos aos técnicos do Decit, da
Anvisa e da ANS;

e (Capacitacdo de técnicos para aplicacdo da planilha eletrénica de
calculo de impacto orgamentario de tecnologias em satde.

Na etapa seguinte, o manual e a planilha eletrénica foram revisados e sofreram alteracoes
de acordo com sugestdes apresentadas pelos profissionais das instituicdes mencionadas.

Por fim, uma proposta de recomendagGes metodoldgicas para a realizagdo de estudos
de impacto orcamentario de tecnologias em salide no ambito do SUS foi submetida a
apreciacdo do Grupo de Trabalho em Desenvolvimento Metodoldgico da Rebrats, composto
por professores e pesquisadores universitarios de outros estados brasileiros. As sugestdes
e recomendagdes desse grupo foram entdo incorporadas ao documento proposto.

Dessa forma, segue-se o conjunto de recomendagdes metodoldgicas para o
desenvolvimento de estudos de impacto orcamentario voltados ao SUS. A adequacgdo
das recomendagdes emitidas devera ser revista de modo a acompanhar os avangos
metodoldgicos que ocorrerdo na medida em que estudos de impacto orcamentario
tornarem-se mais utilizados.

As planilhas eletronicas (PBIO e PBIO-Dispositivos) que facilitam a execuc¢do de
cada uma das etapas estdo disponiveis no sitio da Rebrats (http://200.214.130.94/
rebrats/diretriz.php) e no sitio da ATS/MS (http://portal.saude.gov.br/portal/saude/
profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=25516).

1.2 Etapas na avaliagdo de tecnologias em satide e o papel da andlise de impacto orgamentario

As etapas necessarias para o desenvolvimento e implementagio de uma
determinada tecnologia da salide em um sistema de salde estdo representadas na
Figura 1. Observa-se que a avaliagdo econdmica, representada principalmente pelos
estudos de custo-efetividade e de impacto orcamentario, corresponde a etapa final do
processo que se inicia pela comprovagdo de seguranca e eficacia da nova tecnologia®.
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Figura 1 — Etapas no desenvolvimento e avaliagdo de uma tecnologia em saude

Pesquisa clinica:
Etapas no desenvolvimento e avaliagcao de tecnologias da saude
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Fonte: (AUGUSTOVISKI; PINCHON-RIVIERE; RUBINSTEIN, 2010)

Por sua vez, a avaliagdo econ6mica de tecnologias em saude possui duas etapas.
Na primeira, é feito um estudo de avaliagdo econdmica completo — do tipo custo-
efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio ou custo-minimiza¢ao — no qual se analisa
comparativamente duas ou mais tecnologias em saude, mutuamente excludentes,
no que se refere aos seus desfechos em salde e aos seus custos ao longo de um
determinado periodo (horizonte temporal). Na segunda etapa, procede-se a analise
de impacto or¢amentario, que integra as informagdes de custos com estimativas
epidemioldgicas do tamanho da populagdo com indicagdo de uso da nova tecnologia
sob a perspectiva do gestor do sistema de saude.




Ministério da Saude

2 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

2.1 Definig6es, importancia e fundamentos

A andlise de impacto orcamentario pode ser definida como a avaliagdo das
consequéncias financeiras advindas da ado¢do de uma nova tecnologia em saude,
dentro de um determinado cendrio de saide com recursos finitos®. Para facilitar o
entendimento sobre a AlO, vale a pena compara-la aos estudos tradicionais de avaliagdo
econdmica — custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio e custo-minimizacgao.
Nesse manual, como recurso didatico, comparar-se-a a AlO apenas a analise custo-
efetividade (ACE), mas essa comparac¢do também pode se estender aos demais tipos
de estudos de avaliagdo econdmica, fazendo-se os devidos ajustes.

Diferentemente da ACE, em que usualmente se compara o efeito da substituicdo de
uma tecnologia por outra, na analise de impacto orcamentario é estimado o impacto
econémico da incorporac¢do (ou remocgdo) de uma nova intervengao, considerando-se
o conjunto das tecnologias disponiveis para o problema de satide em andlise, incluindo
os custos da nova intervengdo em si, custos de cointervenc¢des, movimento de recursos
associados as op¢Oes terapéuticas em uso e possiveis realocaces de recursos para os
casos em que a inclusdo de uma nova tecnologia possa resultar em economias ao
sistema de saude®**. Por exemplo, uma andlise de um novo farmaco anti-hipertensivo
ndo avalia simplesmente o que aconteceria caso todos os pacientes hipertensos
substituissem a terapia vigente pelo novo farmaco, mas uma previsdo da difusdo da
nova tecnologia (isto é, do total de doentes, qual a fragdo que migrard para a nova
intervencdo), e é entdo realizada uma comparacgdo entre o cenario atual de tratamento
daquela doenca e o cendrio apds a incorporacdo da nova estratégia.

O principal papel desse tipo de estudo é a previsdo do impacto financeiro global
da adocgdo de determinada tecnologia. Isto é, estimando-se (1) o gasto atual com uma
dada condigdo de saude, (2) a fracdo de individuos elegivel para a nova terapia e (3) o
grau de insercdo dessa nova terapia apds sua incorporagdo. A AlO prové ao tomador
de decisdo a quantia estimada que sera despendida ao se optar pela introducdo da
tecnologia no sistema de saude. Dessa forma, a AlO se constitui em uma ferramenta
fundamental para os gestores do orgamento da salde publica e suplementar, auxiliando
a previsdo orcamentaria em um intervalo de tempo definido.

2.2 O papel das analises de impacto orgamentario em comparagdo as analises de
custo-efetividade

A AIO deve ser vista como um complemento a ACE, e ndo como uma alternativa
ou um estudo com papel de substituicdo aquela'®. Enquanto que a ACE estima,
preferencialmente em um horizonte temporal que compreende todo o periodo
de vida do individuo, os custos e os beneficios de uma nova intervencdo, em nivel
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individual (unidades monetarias gastas para que um individuo tenha um ano de vida
salvo, por exemplo), a AlO projeta os gastos que a incorporacdo da tecnologia em
questdo ira acarretar para o sistema, em nivel populacional, para um horizonte de
tempo geralmente mais curto (de 1 a 5 anos).

Existe ainda uma similaridade metodoldgica entre os dois tipos de analises, que
compartilham requerimentos de dados e alguns instrumentos analiticos. De fato, a AIO
pode ser executada simultaneamente a ACE®. Uma comparacdo mais detalhada entre
as principais caracteristicas desses dois tipos de analise esta descrita no Quadro 1.

Quadro 1 — Comparagdo entre as caracteristicas das andlises de custo-efetividade
e de impacto orgamentario

Caracteristicas

Custo-Efetividade

Impacto Orgamentario

Perspectiva recomendada

Sociedade / Terceiro pagador/

Outras

Detentor do orgamento /

Gestor

Unidade dos resultados

Custo por beneficio, em nivel
individual (ex: R$ por ano de
vida salvo por paciente
tratado)

Custo absoluto, em nivel

populacional

Generalizagédo dos

resultados

Possivel, com limitagdes

Inadequada: estudos de
impacto orgamentario sao
elaborados para contextos

especificos

Comparacéo

Tecnologias especificas, em
que a nova tecnologia sera
utilizada por toda a coorte de
intervencéo, caso esta venha a
apresentar uma razéo
incremental de custo-

efetividade mais favoravel

Cendrios, em que se pode
projetar o grau de
incorporagao da nova

tecnologia

Populagdo em estudo

Fechada: coorte de individuos

definidos a priori

Aberta: individuos podem ser
incluidos ou excluidos ao

longo do tempo, considerando

a taxa de difusdo da tecnologia,
a incidéncia da doenga,

as indicagdes de tratamento e

o efeito do novo tratamento

sobre a sobrevida.

Horizonte temporal

Preferencialmente todo o

tempo de vida

Conforme conveniéncia do
gestor (geralmente de 1a 5

anos)

Utilizagao de taxa de

desconto

Fortemente recomendada

Nao recomendada

Fonte: (NITA et al., 2010)
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Apesar de seus papéis complementares, é interessante observar que, eventualmente,
os resultados de analises de AlO e ACE podem colocar tecnologias em posi¢oes diferentes
na hierarquia de priorizagdo para incorporagdo. Por exemplo, podemos simular um
cendrio no qual, para o tratamento de acidente vascular cerebral, existem duas novas
tecnologias concorrentes e ndo sobreponiveis: medicamentos A e B. A ACE da opgdo A
pode apresentar uma relacdo de custo-efetividade incremental de RS 15.000 por ano
de vida salvo, enquanto que a op¢do B uma cifra de RS 25.000 para o mesmo beneficio.
Porém, como existem mais pacientes que preenchem os pré-requisitos para a utilizacdo
do medicamento A do que para o medicamento B, o impacto orcamentario anual da
incorporacgdo de A foi estimado em RS 10.000.000 e, para incorporacdo de B, em RS
8.000.000. Nesse exemplo, apesar do medicamento A ser mais eficiente, ou seja, seu
uso emprega de melhor maneira cada unidade monetaria, o impacto financeiro dele é
menos favoravel. Ndo existe na literatura uma definicdo para resolugdo desse tipo de
dilema no processo de tomada de decisdo pelo gestor.

2.3 Valoragao das consequéncias diretas e indiretas

Um ponto importante nas analises econdmicas em saude refere-se a definicdo de
quais consequéncias de determinada tecnologia devem ser valoradas para inclusdo
nos estudos. Para as analises de custo-efetividade, geralmente todos os custos diretos
e indiretos sdo incluidos, em curto e longo prazos. Para as AlO, devem ser incluidas
as consequéncias diretas sobre o sistema de saude (sob a perspectiva do gestor), que
resultam em mudangas praticas quando da incorporagdo ou retirada de uma tecnologia.
Por exemplo, se no cenario de uma nova tecnologia houver redugdo das internagdes por
eventos clinicos, estas devem ser considerados como economias reais diretas. Entretanto,
isto ndo é consenso entre as diversas diretrizes internacionais e especialistas®®.

Por outro lado, parece consensual que as conseqiéncias indiretas ou futuras em longo
periodo ndo devem ser consideradas. Por exemplo, uma intervengdo que previne mortalidade
pode resultar em outros custos relacionados a doengas futuras para essa populagdo. Na
medida em que, nesses casos, pode haver o desenvolvimento de qualquer doenga ndo
relacionada com a tecnologia ou intervengdo em comparagao, essas consequéncias indiretas
nao devem ser consideradas nas estimativas de impacto orgamentdrio.

2.4 Delineamento dos estudos de impacto orgamentario

O desenho geral dos estudos de impacto orgcamentdrio é ilustrado na Figura 2,
adaptado das diretrizes da ISPOR®. Nela, estd representada a idéia geral de uma AIO,
na qual dois (ou mais) cendrios de uma doenca sdo comparados em relagdo aos seus
custos. O cenario de referéncia consiste em uma representacdo da realidade atual da
doenga em questdo, incluindo estimativas do tamanho da populagdo de interesse (a
partir de incidéncia/prevaléncia/subgrupos) e os recursos utilizados para o seu manejo.
No cenario alternativo, devem ser considerados os efeitos da nova intervencdo, seja
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ela preventiva, diagndstica ou terapéutica, no custo do manejo dessa doencga. O
impacto orcamentario incremental é, basicamente, a diferenca entre os custos dos
dois cenarios. As etapas na execugdo de uma AlO serdo descritas em maior detalhe nas
proximas segGes do texto.

Figura 2 — Representacdo esquematica do modelo para analise do impacto
orcamentadrio. Adaptado das Diretrizes da ISPOR1.

Fonte: (MAUSKOPF, J. A. et al., 2007)

2.5 Métodos para estimar o impacto orcamentario

De uma forma simplificada, o custo do tratamento de uma determinada doenca
consiste em se multiplicar o nimero de individuos doentes com indicagdo de tratamento
pelo custo dos tratamentos que estdo sendo avaliados. O impacto orcamentario
incremental consiste na diferenca de custos entre o cenario do novo tratamento e o
cendrio de referéncia (que reflete as praticas terapéuticas atuais, sem a nova intervengao):

Impacto Orgcamentario Incremental = (NiNt x CtNt) - (NtA x CttA)

Em que:

NiNt = nimero de individuos usando o novo conjunto de tratamentos formado a partir
da incorporacdo da nova intervengdo em estudo

CtNt = custo total do novo tratamento

NtA = nimero de individuos usando o atual conjunto de tratamentos disponivel

CttA = custo total do tratamento atual
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Existem basicamente duas formas de se integrar as informacgGes sobre estimativa
da populagdo de interesse com a informagdo das estimativas de custos de forma
comparativa entre diferentes cendrios**%°.

(1) Modelos estaticos
a. Planilha eletronica deterministica
b. Modelo de arvore de decisdo simples

(2) Modelos dinamicos
a. Modelo de Markov
b. Outros modelos dinamicos

2.5.1 Modelos estaticos

A modelagem estdtica consiste na multiplicagdo simples do custo individual da nova
intervencdo pelo nimero de individuos com indicagcdo de uso (para as doengas cronicas)
ou de episddios da doenca com indicacdo de tratamento (para as doencas agudas).
Trata-se do método de mais facil execucdo e também o mais amplamente difundido e
utilizado. Pode ser executado em planilhas eletrénicas ou em arvores de decisdo simples.
Sdo também chamados de métodos deterministicos, pois sdo usadas estimativas
“determinadas” dos parametros necessarios a analise, como parametros epidemioldgicos
e custos®. A despeito de sua popularidade, a modelagem estética apresenta algumas

limitagdes, como a restrita capacidade de simular movimentos complexos de mercado
ao longo do tempo ou de modelar algumas dindmicas de doencas, como no caso de
doencas agudas ou de doencgas cronicas com frequentes exacerbagdes e remissoes.

2.5.2 Modelos dinamicos

A modelagem dinamica, por sua vez, consiste na elaboracdo de um modelo de
estados transicionais (modelo de Markov) ou de outro método para a simulagdo
de coortes. Esse modelo é capaz de simular a dinamica da doenca incorporando as
diferentes probabilidades de transi¢do entre os estados de saude e também de simular
as possiveis transicoes entre as opgOes terapéuticas disponiveis ao longo do tempo.
Nesse manual, daremos destaque ao uso dos modelos de Markov para a modelagem
dindmica de estados de saude e de transi¢des entre as opg¢bes terapéuticas®.

2.5.2.1 Modelo de Markov

Os modelos mais utilizados entre os métodos dindmicos sdo os de Markov. Esse tipo
de modelagem, também chamada de modelo de estados transicionais, € amplamente
utilizado na literatura de andlise de custo-efetividade. Uma descricdo mais detalhada do
emprego dessa metodologia em ACE foge do escopo deste documento, sendo sugerida
a leitura do artigo de Sonnenberg e Beck para um maior aprofundamento®. Um detalhe
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caracteristico desse tipo de modelo nas ACEs é que os nodos de Markov sdo usados
para calcular os custos e a efetividade para popula¢des de tamanhos indeterminados e
fechadas, isto €, o numero de individuos na populagdo ndo se altera ao longo do tempo
(exceto pela incidéncia de 6bitos), e o tamanho da populagdo ndo é quantificado.

Ja nas analises de impacto orcamentario, os objetivos sdo diferentes: é desejavel
trabalhar com populagdes abertas, isto é, ao longo do tempo, individuos podem sair da
populagdo por motivos que ndo dbitos (migragdo, mudanga para um estadio de doenca
ndo mais elegivel para o tratamento), assim como pode haver entrada de individuos
(por natalidade ou incidéncia de doenca). Além disso, é necessario que o tamanho
da populacdo seja delimitado, correspondendo a prevaléncia de pessoas com dada
condi¢do na populagdo alvo do gestor do orgamento.

Vérios programas computacionais estdo disponiveis para criacio de modelos
de Markov em ACE, sendo o Treeage bastante conhecido e produzido pela TreeAge
Software, Inc (www.treeage.com). Devido a difusdo significativa desse software no
nosso meio, exemplificaremos a elaboracdo dos modelos dindmicos com base no
funcionamento desse programa. A Figura 3 ilustra um modelo didatico para que se
possa entender como o programa executa a entrada de novos individuos, saida de
outros, assim como definicdo do tamanho de uma coorte.

Figura 3° — Modelo de Markov aplicado a simulacdo de uma populacdo aberta

continua
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— 4
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Fonte: TREEAGE PRO 2008. User’s Manual. Williamstown: Treeage Software Inc., 2008. Cap. 36
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O modelo ilustra a mudancga dindamica do numero de beneficidrios de um plano de
saude, em que o tamanho do ciclo de Markov é de nove meses. O primeiro aspecto a
ser notado nessa arvore de decisdo é o nimero de participantes que inicia a simulagdo
em cada ramo do nodo de Markov. Em um modelo usual de ACE, a quantidade total de
participantes que inicia o modelo é indefinida, sendo igual a 1 (100%), e as probabilidades
de transicdo definirdo a fracdo da coorte que seguird em cada ramo ao longo do tempo. E
comum que toda a coorte comece em um dos possiveis estados de Markov (por exemplo:
estado sadio), situacdo esta onde colocaremos o numero 1 como probabilidade de iniciar
o modelo nesse estado e, em cada um dos outros estados, o nimero 0. Como vemos na
figura acima, a situagdo aqui é diferente: temos o nimero 1 no primeiro estado, porém,
ao invés de 0 nos demais estados, temos outros nimeros como probabilidades, que
nesse caso, espelham o nimero de individuos que estdao comegando o modelo. A fungao
desses numeros €, portanto, definir o tamanho inicial da populagdo: neste exemplo,
comegamos o modelo com 10.000 individuos, sendo 5.000 homens e 5.000 mulheres,
das quais 100 estdo gravidas®.

A funcdo do ramo superior da figura é inserir novos participantes no modelo a
cada ciclo: no 12 ciclo do modelo, o valor 1 colocado como nimero de participantes
naquele ramo forca que a simulagdo execute as probabilidades subseqiientes naquele
brago. Na divisdo daquele ramo, vemos o nimero 75 no brago “novos membros a
cada 9 meses”, o qual faz com que 75 novos individuos (com probabilidade de 49%
de serem homens e 51%, mulheres) sejam inseridos na populagdo a cada novo ciclo a
partir do segundo ciclo. O fato de existir o ramo nesse local nomeado como “continua”,
com probabilidade de 1, faz com que, nos ciclos subsequentes, o modelo continue
executando esse estado de Markov, caso contrario, sé seriam gerados 75 individuos
para o segundo ciclo, sem novas entradas na coorte.

Asegundafonte de entrada de participantes no modelo é a natalidade, representada
no estado na parte inferior da Figura 3. Naquele ramo da arvore, vemos o que acontece
com as gestantes: elas tém 99% de probabilidade de terem somente uma crianga, e 1%
de terem gémeos. Em ambos os casos, vemos que, novamente, as probabilidades nos
ramos subsequentes perfazem um total de 100%: no caso de filho Unico, cada gestante
cria uma nova entidade no modelo, ja que, para cada gestante que entra no ramo
“uma crianga”, saem dois individuos — a prépria mae e uma crian¢a. No caso do ramo
de gémeos, sdo gerados dois novos individuos.

Por ultimo, destacamos a parte do modelo em que individuos deixam a coorte: os
ramos “sai”, dentro das subarvores dos estados Homens e Mulheres. Nesses bracos,
vemos que 1% da populagdo que entra naqueles estados a cada ciclo vai para o ramo

¥para que o modelo possa rodar onde a soma das probabilidades (que aqui representam numero de
individuos) ndo é igual a 1, é preciso entrar no menu de preferéncias (acessado pela tecla de atalho F11), e,
na parte Other Calc Settings, deixar a opgdo Allow probabilities to not sum to 100% marcada.
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“sai”; porém, o numero que mostra a probabilidade de as pessoas que chegam naquela
parte do modelo irem para o ramo terminal designado é 0, ou seja, as pessoas que
seguem por aquele ramo sdo excluidas da simula¢do no ciclo seguinte.

Além dos modelos de Markov, as andlises realizadas por simulacdo de eventos
discretos sdo outra possibilidade de modelagem que contemplam entrada e saida
de individuos no modelo, além de possuirem algumas facetas metodoldgicas que
permitem maior detalhamento que os modelos de Markov. Adicionalmente, o
fato de centrarem a analise em individuos e ndo em estados de saude, assim como
o tratamento do tempo como discreto e ndo intervalar, faz com que essas analises
tenham maior versatilidade, porém exigem uma maior quantidade de dados para sua
execucgdo e exigem uma complexidade computacional maior.

2.5.3 Escolha do método apropriado a andlise de impacto orcamentario

A escolha do método apropriado para modelagem do impacto orgamentario
dependera do grau de precisdo com que se busca reproduzir as condi¢des de mercado
e da complexidade da doencga e da interven¢do em analise*®. De um modo geral, a
maioria das andlises de impacto orcamentario pode ser executada em planilhas
eletrdnicas, desde que os pressupostos assumidos para a caracterizacdo da populagédo
alvo e da composicdo dos custos estejam representados nela. O presente documento
é voltado principalmente a andlise de impacto orgamentdrio por meio de planilhas

eletronicas. Seja qual for o método escolhido, a op¢do por uma determinada técnica
de modelagem deve ser declarada e justificada.

O modelo de impacto orgamentario pode ser desenvolvido de forma independente
da analise de custo-efetividade e essa é a estratégia que recomendamos. E possivel a
inclusdo de uma modelagem para impacto or¢camentario em uma arvore de decisdo ou
modelo de Markov desenvolvido para analise de custo-efetividade, entretanto raramente
os estudos de impacto orcamentario demandam uma abordagem tdo complexa.
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3 PASSO A PASSO: COMO DESENVOLVER UMA ANALISE DE IMPACTO
ORCAMENTARIO

Nesta secdo, serdo apresentadas as recomendacgdes para conduc¢do de analises de
impacto orcamentario no cenario brasileiro. Um resumo das principais recomendacdes
pode ser encontrado no Anexo A. S3o fornecidas indicagbes quanto aos dados
necessarios, bem como sobre possiveis fontes para sua obtencéo.

3.1 Planilha Brasileira de Impacto Or¢amentdario para Farmacos (PBIO) e para
Dispositivos Terapéuticos (PBIO-Dispositivos)

A planilha eletronica para cédlculo de impacto orgamentério que foi elaborada
em conjunto com este documento (doravante denominada PBIO) facilita o
agrupamento das informacgGes necessarias e efetua os calculos para estimativa de
impacto orcamentario de forma automatica, sendo aplicavel para muitas situagdes.
Ela foi desenvolvida para ser simples, de facil configuracdo e dindmica, permitindo
a sua operacionalizagdo por técnicos, pesquisadores e gestores. Ela compreende
um conjunto de 15 subplanilhas (referidas como abas no texto abaixo), havendo
algumas com entrada de dados, outras apenas com calculos automaticos e a ultima
com um relatério final.

Esse instrumento foi originalmente concebido para AlO de farmacos empregados
para o tratamento de doencas cronicas. Entretanto, com alguns ajustes, essa planilha
pode se tornar ferramenta para AlIO de doencas agudas. Nesse caso, as principais
diferengas referem-se a determinacdo do tamanho da populagdo de interesse, que
deve ser baseado na incidéncia para as doencas agudas (diferentemente das doencas
cronicas, para as quais se prefere a prevaléncia), e ao horizonte temporal da analise,
que tende a ser mais curto para as doengas agudas (um ano).

O exemplo utilizado na planilha de farmacos é de um novo medicamento (Farmaco
X) para tratamento de hipertensado arterial sistémica (HAS), em um mercado hipotético
com trés farmacos em uso: metoprolol, hidroclorotiazida e losartana.

A folha de rosto da planilha apresenta o indice geral, com atalhos para as demais
abas. Também traz a informacdo sobre as cores dos campos e o que elas representam.
Ainsercdo de dados deve ser feita somente nos campos em cinza.

O texto a seguir detalhara as recomendagdes para a execugdo de andlises de
impacto orcamentario no Brasil. As recomendacdes sdo apresentadas na sequéncia
prevista na planilha eletronica (PBIO) e as instrugGes para seu preenchimento sdo
fornecidas em quadros destacados. A sequéncia de instrucdes apresentada também
aplica-se a organizagdo das informagGes necessarias ao desenvolvimento de um
modelo em arvore de decisdo ou modelo de Markov.
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Além da PBIO para farmacos, foi desenvolvida uma planilha especifica para a analise
do impacto orcamentdario de intervencdes de aplicacdo Unica e acompanhamento
continuado para manutencdo. Os dispositivos terapéuticos implantaveis (como
desfibriladores cardiacos, marca-passos ressincronizadores e stents coronarianos)
foram escolhidos como caso base para o desenvolvimento dessa ferramenta, por
isso a planilha é denominada de PBIO-Dispositivos. Entretanto, esse instrumento
também é aplicavel a analise de impacto orcamentario de muitas outras intervengées
terapéuticas, como proteses, transplantes de orgdos, cirurgias, além de outras
intervencgGes farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas de aplicagdo Unica.

As planilhas eletronicas (PBIO e PBIO-Dispositivos) para a execuc¢ado de cada uma das
etapas estdo disponibilizadas no sitio da Rebrats (www.saude.gov.br/rebrats/diretriz.
php) e no sitio da ATS/MS (http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/
visualizar_texto.cfm?idtxt=25516). As instru¢Ges para uso da PBIO-Dispositivos
encontram-se no Anexo B.

Recomendagao

Ap0ds fazer o download das planilhas e utiliza-las algumas vezes, pode ser que o
programa comece a dar erro. Se isso ocorrer, sugerimos que o download das
planilhas seja refeito.

3.1.1 Critérios e defini¢bes fundamentais da analise

O primeiro passo na elaboragdo de uma analise de impacto orgamentario consiste
na indicac¢do das caracteristicas basicas da analise:
e Adoenca em questdo;
e O novo tratamento em avaliagdo;
e A perspectiva da analise;
e O horizonte temporal em anos;
e Os cenarios adotados para comparacao.

O objetivo de diferentes cenarios é simular variados graus de inser¢cdo do novo
medicamento. No exemplo da PBIO, o Farmaco X alcanga 15% do mercado no cenario
1, 30% no cenario 2 e 45% no cenario 3. Nessa aba (Figura 4), também é colocado o
numero de farmacos que compde os cenarios, sendo o minimo de 2 e 0 maximo de 4.

A perspectiva da analise recomendada pelas diretrizes internacionais e também
indicada para o Brasil é a do gestor do orgamento de um sistema de saude, em nivel
local ou nacional. No caso brasileiro, as perspectivas mais comumente adotadas
serdo as do Sistema Unico de Satde (SUS, em suas diferentes esferas) e do sistema de
saude suplementar (planos e convénios de saude privados). O gestor responsavel pela
encomenda ou desenvolvimento da AlO em questdo deve ser devidamente nomeado:
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Secretarias Estaduais ou Municipais da Saldde, Ministério da Saude ou programas
especificos com orcamentos préprios. No contexto de uma AlIO desenvolvida sob a
perspectiva do sistema de saude suplementar, o nome do provedor de satude deverd
ser informado. Uma AlO também pode ser desenvolvida sob a perspectiva de gestores
locais do sistema de salide, como gestores de hospitais e de centros de saude.

Quanto ao horizonte temporal da analise, recomenda-se o horizonte temporal de 3 a 5
anos, com as estimativas de impacto orcamentario relatadas ano a ano. A preferéncia por um
horizonte temporal de 3 ou de 5 anos deve considerar a expectativa de difusdo da tecnologia
no sistema de saude a partir de sua implementagdo, optando-se pelo horizonte temporal
mais longo para as tecnologias em que se espera que o tempo necessario para a estabilizagdo
de sua demanda no mercado seja maior. Naturalmente, a planilha para o célculo do impacto
orcamentario oferece a possibilidade de se estimar a AlO por periodos inferiores a cinco anos,
conforme cada caso e necessidade do gestor.

PBIO — Aba 1 - Critérios (Figura 4)

Devem ser informados: a doenga para a qual se aplica a nova interveng¢do, o nome
da nova intervencgdo, a perspectiva da analise, o horizonte temporal da analise, os
rotulos escolhidos para cada um dos cendrios que serdo criados e o niumero de
farmacos ou intervengdes por cenario.

O uso da opgdo por “correcdo de meio de ciclo” é opcional. Mesmo ndo sendo
recomendada por outras diretrizes de impacto orgamentdrio existentes, optou-se
por possibilitar esse ajuste que é, na verdade, um artificio matematico que visa
melhor distribuir a incidéncia de inflagdo ao longo do tempo. A corre¢do de meio de
ciclo tem efeito somente sobre a incidéncia de inflagao, ndo afetando as estimativas
do modelo quando a inflagdo ndo for considerada.

Figura 4 — llustracdo da aba de inclusdo dos critérios e definicdes da amostra da PBIO

Estudo de Impacto O io: Modelo 1 - T ico de doenga crénica

Aplica-se caso os seguintes erilérios sejam prosenchidos:
Tipo de doenga: erdnica

Tipo de i Gao: i i
Efeito da intervengéo sobre a doenga: prolonga a vida

1. Caraslerizagho da enfermidade e da inlervengdio sm andlise
Nome da enfermidade para a qual se aplica o presente estuds de impacts orgamentaria:
Nome do medicamento de use continuade em andlise

2. Caracleristicas da andlise
Perspectiva da Andlise

Horizonte lemperal da andlise (em anos)
Corregio de meio de ciclo?

3 |dQIﬂiﬁl:![;éG dos cenanas modelados
Cendrio de referéncia

Cendrio altemativo 1

Cendrio altemativo 2

Cendrio altemativo 3

4. Nimerc de farmacos na composicao dos cendnos

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php
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3.1.2 Definigdo dos cenarios a serem comparados

As analises de impacto orcamentdrio baseiam-se na comparagao de dois ou mais
cenarios, os quais sdo representacdes de diferentes condi¢des de mercado. Cada
cenario é composto por diferentes propor¢Ses de uso para as diferentes opgdes
terapéuticas existentes em um sistema de saude (Figura 5).

Figura 5 — Caracterizacdo dos cenarios de referéncia e alternativos na execu¢do de uma
analise de impacto orcamentario de um farmaco

Cenério Referéncia Ceniério da Nova Droga

Distribuigio do
Mercado

Fonte: (MARSHALL, D. A. et al., 2008)

O termo “cenario de referéncia” refere-se ao conjunto de opgGes terapéuticas
atualmente disponiveis para o tratamento da doenca de interesse no sistema de satde
para o qual se aplica a AlO. Esse &, portanto, o cendrio que representa o atual padrdo
de uso dos tratamentos disponiveis para uma dada enfermidade em um determinado
sistema de salde.

Na definicdo do cendrio de referéncia, devem-se listar as opg¢des terapéuticas ja
usadas ao lado do percentual do mercado atualmente ocupado por cada uma delas. A
proporc¢do do uso de um determinado medicamento em um dado mercado pode ser
uma informacdo particularmente dificil de obter. O Quadro 2 apresenta as diferentes
alternativas de fontes confidveis para essa informacao.
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Quadro 2 - Possiveis fontes para as estimativas das quotas de mercado ocupadas pelas

diferentes intervengGes existentes para o tratamento de uma mesma enfermidade

1. Pesquisas publicadas sobre as quotas de mercado das diferentes opgbes
terapéuticas no mercado nacional; Estudos publicados sobre os padrdes
nacionais de prescrigdo para o tratamento de uma doenga em especial;
Estatisticas governamentais que informem padrdes de dispensacdo ou de
reembolso para os diferentes tratamentos;
Estatisticas regionais ou locais, de secretarias de saude ou de centros de saude;
Padrdes de uso de medicamentos relatados para outros paises, que tenham
sistemas de salide comparaveis ao sistema brasileiro;
Encomenda de estudos originais, especificos para a obteng¢do da informagao
sobre o mercado atual;
Painel de especialistas (painel Delphi) para validagdo e ajuste das informagGes
provenientes de outros paises.

Fonte: (MAUSKOPF et al., 2007; MARSHALL et al., 2008; AUSTRALIA, 2006)

Embora as diferentes fontes de informagdes sobre as atuais condigdes do mercado
sejam aceitaveis para a definigdo do cendrio de referéncia e dos cenarios alternativos,
obviamente prefere-se a informagdo procedente de dérgdos oficiais ou de publicagdes
cientificas. E natural que a realizacdo de um estudo de prevaléncia do uso das diferentes
opgdes terapéuticas fornega as estimativas mais precisas, entretanto, os custos associados

a realizagdo de um subestudo especificamente para esse fim e o tempo demandado na
sua execugdo raramente sao compensados pela melhor qualidade da informagao obtida.
Por fim, considera-se que o uso do painel de especialistas na caracterizagdo do mercado
atual deva ser adotado quando outras fontes de dados ndo estiverem disponiveis.
Entretanto, esse recurso é muito Util para a predigao das condigdes de mercado futuras.

Ao utilizar as informagdes sobre as diferentes terapias que comp&em os cendrios a serem
comparados, as intervengdes envolvidas devem ser identificadas, bem como a propor¢do
esperada do uso de cada farmaco (ou outra tecnologia) nos cenarios de referéncia e
alternativos. Adicionalmente a caracterizagao da nova intervengao que estd sendo avaliada,
deve-se elaborar uma revisao e descrigdo das principais modalidades terapéuticas atualmente
empregadas no sistema de saude. Essa revisdao deve descrever os tratamentos atualmente
empregados considerando os mesmos itens usados para a nova intervengao.

A caracterizagdo do atual cendrio para o manejo da doenca de interesse deve ser
embasada preferencialmente em diretrizes e recomendagdes aplicadas localmente ou
entdo em estudos publicados sobre os padroes de prescricdo para a populagdo-alvo
no territério de interesse. A definicdo das quotas do mercado atual pode ser dificil
quando esse tipo de estudo nao estiver disponivel. A adogdo das estimativas de quotas
de mercado (atual e projecdes) encontradas em outros paises é uma alternativa para a
obtengdo dessa informagdo. Um painel de especialistas (através de Método Delphi) pode
ser empregado para validar e adaptar estimativas importadas ao mercado nacional.
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3.1.2.1 Difusao e velocidade de incorporagdo da nova tecnologia

Apesar de esperado que novas tecnologias e terapias disponiveis sejam rapidamente
incorporadas na pratica clinica, é reconhecido que isto pode tomar algum tempo para
aplicagdo plena. A disponibilidade de equipamento, treinamento e capacitacdo de
pessoal, operacdo de todo sistema, além da cultura dos médicos e pacientes, podem
alterar a taxa de difusdo de novas tecnologias. Segundo estudos internacionais de
difusdo de novas tecnologias, algumas terapias sdo rapidamente incorporadas — pelas
facilidades, beneficios, pressdo de mercado, etc. — enquanto que outras tém sua
incorporacdo retardada ou mesmo ndo plenamente considerada. Esses parametros
precisam ser incluidos na estimada das unidades anuais de consumo da terapia.

PBIO - Aba 2 — Cendrios (Figura 6)

Na aba 2 da planilha de estimativa da AlO, sdo capturados automaticamente os
rétulos dos cendrios nomeados na aba 1. Aqui, sdo inseridos os nomes dos farmacos
(ou outro tipo de tecnologia) que compdem os cenarios, sendo o nimero de opgbes
ditado pelo que foi indicado na aba 1. Apds o preenchimento dos nomes, devem
ser preenchidas as porcentagens de uso de cada farmaco nos diferentes cenarios
— qualquer combinagdo destas em cada cendrio possivel, desde que o total atinja
100%. E possivel que os farmacos usados na atualidade aparecam somente em
alguns cendrios: por exemplo, poderia se trabalhar com a hipétese de que, quando

o Farmaco X atingisse 45% do mercado, o metoprolol seria utilizado por 0% dos
pacientes. No exemplo mostrado, todas as drogas tém uma quota de mercado em
cada um dos cenarios, exceto, obviamente, o Farmaco X no cenario de referéncia,
que espelha a realidade previamente a insergao desse farmaco.

Os campos de dados “taxa de incorporagdo a cada ano” tornam possivel considerar
no modelo de impacto orgamentario o efeito da incorporagdo gradual da nova
tecnologia no mercado de interesse, até que o valor alvo para a quota de mercado
projetada seja atingido (curva de difusdo da nova tecnologia). Existe um espago para
cada um dos 5 anos considerados no modelo. Esses espagos devem ser preenchidos
com valores percentuais crescentes, visando simular a curva de incorporagado da nova
intervengdao no mercado, de modo a se atingir 100% de incorporagao no ultimo ano
do horizonte temporal escolhido (se houver previsdo de que a nova tecnologia atinja
o valor-alvo estimado para sua quota de mercado dentro do horizonte temporal
escolhido). Note que esses 100% referem-se ao valor projetado para a quota de
mercado da nova droga quando totalmente incorporada. Estimativas da curva de
incorporagdo de novas tecnologias no mercado podem ser particularmente dificeis
de serem obtidas. Como possibilidade para a obtengdo desse dado sugere-se: (1) a
extrapolagdo a partir da curva de incorporagao de outra tecnologia semelhante no
plano de salde para o qual a analise esta sendo conduzida, (2) extrapolagéo a partir
da curva de incorporagdo da mesma tecnologia em outro mercado, ou ainda (3)
painel de especialistas (painel Delphi).
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Figura 6 — llustracdo da aba da PBIO para detalhamento dos cenarios

Composicéo dos cendrios em estudo

Tecnologia em estudo Terapia A Terapia B Terapia C
NOVA TERAPIA  Droga x [T Hstoprolel " Fidfoclorofiaida™ Losartar]

% Nova droga roga A 0ga B a C Total mercado
Cendrio de referéncia Cenirio de Referéncia ABC 100%
Cenario alternativo 1 ABCX15 100%
Cenario alternativo 2 ABCX30 100%
Cenario alternativo 3 ABCX45 100%

Taxa de incorporagéo a cada ano
Ano 1
Ano 2
Ano3
Ano 4
Ano5

Cenario alternativo 1 ano a ana ABCX15 Tecnologia em estudo Terapia A Terapia B Terapia C
|NOVA TERAPIA - Droga X Metoprolol Hidroclorotiazida  Losartan
% Nova droga % % Droga B % Droga C Total mercado
Ano 1 3% 34% 3% 100%
Ano 2 6% % 33% 3% 100%
Ano 3 9% o 2% 0% 100%
Ano 4 12% % 31% 31% 100%
Ano 5 15% 6% 30% 0% 100%

Cenrio altemativo 2 ano a ano ABCX30 Tecnologia em estudo Terapia A Terapia B Terapia C
[NOVA TERAPIA -DrogaX __ Metoprolol __Hidroclorotiazida _ Losartan
% Nova draga % Droga A 9 E Total mercado

6% 2% g % %

Ano 1
Ano 2
Ano 3
Ano 4
Ano §

Cenério alternativo 3 ano a ano ABCX45 Tecnologia em estudo Terapia A Terapia B Terapia ¢

|NOVATERAPIA -DrogaX  Metoprolol __Hidroclorotiazida _Losartan

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

3.1.3 Delimitagdo da populagao de interesse

Nas andlises de impacto orgamentario, existem basicamente dois métodos para
a delimitacdo da populagdo de interesse: o método epidemiolégico e o método da

demanda aferida (Figura 7). 25

Figura 7 — Métodos para definicdo da populacdo de interesse para uma andlise de
impacto orcamentario

Abordagem Epidemiolégica | Demanda aferida
i e o e caiots) R o o e

Tamanhe
M 1: ds Tamanho da populagio

do territério de interesse

Participantes elegfveis

Ntimero anual de
solicitagdes de

l reembolso para a

Participantes elegfveis indicagio de interesse
portadores do diagnéstico
de interesse

l

Doentes em tratamento

e

Mercado de Interesse

Fonte: (MARSHALL, D. A. et al., 2008)
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No método epidemioldgico, parte-se dos dados epidemioldgicos oficiais mais
atualizados e precisos disponiveis. Primeiramente, define-se o territério de interesse,
a populagdo que nele habita e o percentual dessa populagdo que corresponde a faixa
etdria de interesse.

Entdo se define a unidade de analise, de acordo com a natureza da enfermidade:

e Doengas agudas e exacerbagdes agudas de doencas cronicas: a unidade de
analise é o episddio, e a estimativa epidemioldgica devera ser baseada na
incidéncia de episddios;

Doencgas cronicas: a unidade de analise é o individuo, e a estimativa
epidemioldgica devera ser baseada na prevaléncia dos casos da doenca.

Como defini¢do geral para fim da AlO, pode-se considerar doengas agudas aquelas
com duragdo inferior a 12 meses e doencas cronicas aquelas com duragdo de 12 ou mais
meses. Essas definicdes ndo sdo absolutas, e a escolha de caso ou episédio como unidade
de andlise dependera da natureza da doenca em questdo e do tratamento avaliado.

Em seguida, aplica-se a melhor estimativa da prevaléncia (ou da incidéncia) da
doencga para aquele territorio a fim de se obter o nimero esperado de individuos (ou
de episddios) dentro da faixa etdria de interesse que sdo portadores do problema de
saude em estudo. A considerac¢do simultanea da prevaléncia e da incidéncia da doenga
(possivel na PBIO) pode ser apropriada nos casos em que tanto a prevaléncia quanto

a incidéncia da doenca forem significativas e afetarem sensivelmente a evolugdo
do tamanho da populagdo-alvo no horizonte temporal definido. Incertezas quanto
as estimativas da populagdo-alvo podem ser avaliadas por meio de uma analise de
sensibilidade, cujos métodos serdo descritos adiante.

O método epidemioldgico tem a vantagem de estimar de forma mais abrangente
todos os individuos cobertos por um determinado sistema de saude que poderiam
se beneficiar do tratamento em avaliagdo. Por basear-se em dados estatisticos e em
estimativas de parametros epidemioldgicos, o nimero calculado de pacientes tende a
ser maior do que o numero contabilizado quando ha uma estatistica oficial, em razdo de
subnotificagdes ou de pacientes que simplesmente ndo estdo cientes de seu diagndstico.
Além disso, nem todos os pacientes portadores de uma determinada doenca fazem seu
tratamento e acompanhamento pelo sistema de salde, de modo que a propor¢do que
realiza tratamento por esse sistema devera ser considerada quando as andlises forem
efetuadas sob determinada perspectiva. Deve-se proceder de forma analoga quando a
AlO for desenvolvida sob a perspectiva do sistema de satde suplementar.

Por exemplo, em uma AlO de uma nova terapia anti-hipertensiva para populagdo
adulta no Brasil, diversas fontes de informagdo podem ser utilizadas para estimar a
populacdo de interesse. Na Figura 8, esta representada a estimativa da populagdo de
interesse no caso da hipertensdo arterial no Brasil.
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Figura 8 — Abordagem epidemioldgica: estimativa do nimero de individuos hipertensos
e da proporc¢do de individuos tratados no Brasil em 2009. Informacdes baseadas em
dados do IBGE e nas Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial

Desconnecem ounzo ™ 25.238.158

Tratam-se para
hipertensdo I 17.178.914

Prevaléncia da
hipertensao arterial I 42.417.073

Faixas etarias > 20
anos

| 125.420.084

Populag3o brasileira | 191.481.045

Fonte: (IBGE, 2010; MION JR., D., 2007)

Por outro lado, algumas vezes o gestor de um sistema de saude dispde de alguma
estimativa da populagdo de interesse, ndo sendo conveniente ou necessario que
sejam feitas novas previsdes pelo método epidemioldgico. Em outras palavras,
o gestor pode dispor de algum tipo de afericdo da populagdo de interesse, sendo
desnecessdrio estima-la a partir de dados populacionais e epidemioldgicos. Quando
isso ocorre, a populagao de interesse foi definida pelo método da demanda aferida.

Na literatura internacional, essa abordagem é chamada de claims data-based
model (diretrizes canadenses)® ou market share approach (diretrizes australianas)®
e pode ser feita de 2 formas: (1) uso da contagem de pacientes cadastrados, quando
existe algum tipo de sistema de cadastro especifico; (2) uso do nimero histérico, ou
de um determinado ano, de pedidos de reembolso por um tratamento médico em
um determinado plano de saude, como o possivel futuro nimero de reembolsos
pela intervengdo para a qual estd sendo conduzida a AIO. A Figura 9 ilustra uma
comparagao nas estimativas obtidas pelos métodos epidemiolégicos e da demanda
aferida no caso da hipertensdo arterial em um estado do Brasil.
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Figura 9 — Estimativa do numero de individuos hipertensos no estado do Rio Grande
do Sul pelos métodos epidemioldgico (dados de 2009) e da demanda aferida,
representada pela contagem de individuos hipertensos cadastrados no SIS-Hiperdia
(registros acumulados de 2002-2010). Informagdes baseadas em dados do IBGE, em
estudo da prevaléncia da hipertensdo no RS e em dados do Hiperdia

Registrados no .
Hinoraia (2002.2010) | | 351-192 {1 Demanda Aferida

Em tratamento para

hipertensao I 1.041.977

(estimativa)

Prevaléncia da . . . L e e
hipertensao arterial | 2572783 C:I Estimativa Epidemiologica

Faixas etarias = 20
anes

| 7.634.372

Populagdo do RS

10.914.042

Fonte: (IBGE, 2010; GUS, I. et al., 2008; BRASIL, 2010)

PBIO - Aba 3 - Populagdo de Interesse (Figura 10)

Na planilha eletronica, as informacgGes solicitadas na aba 3 sdo necessarias para
gue seja calculado o tamanho da populagdo de interesse. O usuario deve informar
o tamanho total da populagdo do territério estudado, e, apds o preenchimento
da faixa etdria alvo e da prevaléncia da doenca nessa faixa etaria, é fornecido o
tamanho da populagdo alvo pelo método epidemioldgico.

Logo abaixo, é possivel que seja estimado o tamanho da populagdo por um segundo
método, o de reembolso. Existe um menu onde é escolhido o método de estimativa
dentre esses dois disponiveis, sendo retomado abaixo o valor correspondente, que
serd transportado para a proxima aba.
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Figura 10 — llustragcdo da aba da PBIO para calculo da populagdo de interesse

Definigdo da populagdo de interesse
Um dos métodos deve ser escolhido

1) Método Epidemiolégico

Deserigdo da populagio geral de estudo

Tamanho total da populagio de origem 10,814 042 individuos
Porcentagem da populagio elegivel 22.5% 50 a 78 anos
Prevaléncia da doenga (em %)
Nimera de individues para andlise individuos

Obs.. reslngies &0 uso ¢ Subgrupos sfo considerados posleriarments

2) Método do Reembolso ou da Demanda Aferida

Nimere de individuos estimade para use da lerapla em andlise conforme
dados de idos de ou eslimali f
identificada.

Descrever se reembolso ou demanda aferida Dernanda afenda - Hiperdia 2002-2010
Nimero de individuos para andlise 234 BTT

Na andlize alual foi usado o mélodo
Digite aqui a estimativa da populagio pelo mélads escothido

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

3.1.4 Restrig6es e demandas adicionais

Na conducdo de uma AlO, deve-se estabelecer qual serd, exatamente, a indicagdo
do novo tratamento no sistema de saude. A seguir, com base em estudos clinicos e
epidemioldgicos, deve-se estimar a proporgdo dos pacientes que se enquadram na
indicacdo estabelecida.

Nem todos os individuos identificados pelo método epidemioldgico ou da
demanda aferida como portadores do problema de saide em questdo tém indicacdo
de uso da nova tecnologia em analise. Frequentemente, tanto por razdoes de ordem
técnica quanto em razdo de contingenciamento orcamentdrio, os gestores de
sistemas de saude necessitam fazer uso de restricdes de acesso a nova intervengao
como forma de assegurar que ela seja utilizada pelos individuos que de fato terdo o
maior beneficio terapéutico, conforme a melhor evidéncia disponivel no momento.
Essa evidéncia embasara a indicagdo do novo tratamento e, ao mesmo tempo,
impedird que a nova intervencdo seja desviada para pacientes que ndo tenham
indicacdo de tratamento.

Nas situagGes em que a implementagdo em larga escala de uma nova tecnologia da
saude ndo seja viavel por razGes orgamentdrias, estudos de custo-efetividade poderao
indicar que tipo de paciente obtém a razdo de custo-efetividade mais favoravel,
podendo esse critério ser usado para restringir o acesso aqueles que usufruem do
maior beneficio comparativamente aos custos.




Ministério da Saude

PBIO — Aba 4 — Restrigées — Demandas (Figura 11)

A aba 4 da PBIO oferece a possibilidade da incorporagdo de até quatro restrigdes
consecutivas (e cumulativas) visando atender a demandas especificas do gestor do
sistema de saude e restringir o acesso ao novo tratamento somente aos pacientes
que receberiam os beneficios comprovados de seu uso ou nos quais a razdo de
custo-efetividade é mais favoravel.
Muitas sdo as razes que podem induzir a prescricdo de novos tratamentos fora
das indicagOes para as quais existe embasamento cientifico e para as quais a razao
de custo-efetividade seja favordvel. Dentre as principais razes, destacam-se: a
influéncia da midia e da propaganda da industria farmacéutica sobre pacientes
e médicos, exposicdo indireta dos consumidores a propaganda da intervencao,
necessidade real de prolongar o tratamento por periodos além daqueles testados
em estudos clinicos e o surgimento de evidéncias cientificas que minimamente
embasam o uso da intervengdo para doengas nas quais ha pouca ou nenhuma opgao
terapéutica. Quando se acredita que um aumento significativo da prescricdo da
nova intervengdo ocorrera, as estimativas desse aumento podem ser consideradas
nos trés ultimos campos da aba 4, em formato percentual:

(1) Demanda induzida — uso off-label, quando a intervengdo passa a ser usada

para uma indicagdo diferente daquela para a qual foi aprovada, o que pode ser

motivado pelo surgimento de nova evidéncia cientifica;

(2) Demanda forgada — falha na restricdo — prescri¢do inadequada, elaboragdo de

registros médicos que parecem justificar o emprego da intervengdo quando, em

verdade, ndo ha indicacdo de seu uso;

(3) Demanda potencial por judicializacgdo — quando se prevé um aumento

significativo na prescricdo da nova intervengao fora dos critérios e restri¢cdes

estabelecidos, por meio de ordem judicial.
Apos todos esses parametros incidirem na populagéo original, chega-se ao nimero de
pacientes elegiveis, o qual sera utilizado no restante da planilha para os calculos da AlO.

Figura 11 — Ilustragcdo da aba da PBIO para inclusdo de restrigdes populacionais

Restricdes ao usa da nova intervengao - definicéo de subgrupos

Descrigao % afetada Nova populagao de interesse
Tarmanho original da populacdo de interesse sem restricies aplicadas 100% 613.915
Restrigho 1 (% da populagéa de interesse inicialmente definida) 306.957
Restrigho 2 (% da Restrigéo 1) 163479
Restrigho 3 (% da Restrigio 2) 107.435
Restricéo 4 (% da Restrigio 3) 1]

Qual a restrigéo aplicada?
Digite agui a nova populagéo de interesse escolhida

Fatares gque podern aumentar a dernanda pela nova intervengdo
Demanda induzida (estimar em %)

Demanda forgada - falha na restrigio (estimar em %)

Demanda potencial por judicializago (estimar em %)

Populagdo de interesse escolhida considerando as dermandas adicionais 306.957

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

3.1.5 Dinamica da doenga

A natureza da doenca alvo para o novo tratamento tem grande influéncia
nas projecdes de impacto orcamentario. Doengas cronicas, com incidéncia nao
desprezivel e mortalidade que ndo supere sua incidéncia tendem a se acumular
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na populacdo. Este é o caso, por exemplo, das doencas cardiovasculares,
osteomusculares e de diferentes fatores de risco como hipertensido arterial e
diabetes mellitus. Nesse caso, a prevaléncia dos casos da doenga corresponde ao
dado principal para se estimar a populacdo de interesse. Entretanto, a incidéncia
de novos casos (ou de episddios) e a mortalidade também devem ser consideradas.
Isso é particularmente importante nas situagdes em que o tratamento em avaliacdo
é capaz de reduzir a mortalidade da doenga, aumentando sua prevaléncia e,
consequentemente, o impacto orgamentario.

A consideracdo da mortalidade na analise de impacto orcamentario realizada em
planilha eletrénica ndo pode ser feita em todas as circunstancias e ndo é considerada
obrigatdria. Para os casos em que a mortalidade associada a doenga de interesse e o
efeito do tratamento sobre ela forem significativos, pode ser necessaria a construgédo
de um modelo dindmico, como um modelo de Markov.

Para doencas cronicas de baixa incidéncia e mortalidade associadas, o dado de
prevaléncia pode ser suficiente para a modelagem de impacto orgamentario. Este é o
caso, por exemplo, da artrite reumatdide. Nesse caso, basta que ndo sejam utilizados
0s campos correspondentes a incidéncia e a mortalidade da doenca.

No caso das doengas agudas, a modelagem é melhor conduzida quando se considera
o episddio, e ndo o individuo, a unidade de analise. Nesses casos, a incidéncia de novos

episodios, cura e a mortalidade sdo os parametros de maior influéncia nas estimativas
de impacto orcamentario.

PBIO — Aba 5 — Dinamica da Doenga (Figura 12)

Nesta se¢do, é oferecida a possibilidade de se incorporar a incidéncia anual da doenca
ao modelo de impacto or¢amentdrio, tornando a populagdo do modelo dinamica.
Essa faceta é recomendada pelas diretrizes da ISPOR sempre que se trabalha com
horizontes temporais superiores a um ano. Em alguns casos (ver Anexo C), também
é possivel considerar a diferenca na mortalidade observada nos ensaios clinicos que
demonstraram a eficdcia da intervengao.

No caso de doengas agudas, uma planilha eletronica similar a usada nas estimativas
de impacto orgamentdrio das doengas cronicas pode ser usada, se definido o episddio
no lugar do individuo como unidade de andlise, estimando-se o custo do tratamento
por episédio nos diferentes cendrios modelados e o nimero anual de episddios. Todas
as estimativas devem ser embasadas nos melhores dados epidemioldgicos locais
disponiveis ou em estudos publicados em periédicos cientificos. Alternativamente, a
modelagem das doengas agudas pode ser executada por meio de arvores de decisdo e
modelos dinamicos.
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Figura 12 — Aba da PBIO de inclusdo de dados sobre a dinamica da doenga

Informagdes sobre os fatores que padem modificar o tamanha da papulagio de interesse ao longo dos anos

Percentual de aumento anual da prevaléncia da doenga (incidéncia em % da pravaléncia) (informar fonte do dada)
Taxa de mortalidade dos pacientes que receberam o tratamento padrio (ou estimativa da mortalidade sem o tratamento em estudo - fonte = ECR)

Taxa de mortalidade dos pacientes que receberam o tratamento em avaliagdo (infomar fonte do dado)

Mortalidades anuais ponderadas por censrio % no tratamento novo % em outros tratamentos  Taxa de mortalidade ponderada, por centrio
Mortalidade anual censrio de referéncia 0% 100% 0,50%
Mortalidade anual censrio afternativo 1 15% 85% 0,49%
Mortalidade anual cendrio afternativo 2 0% 70% 047%
Mortalidade anual cendrio afternativo 3 45% 5% 0,46%

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php
3.1.6 Custos do tratamento

3.1.6.1 Custos que devem ser considerados: custo direto do pacote terapéutico

Ao considerar os custos envolvidos em uma intervengdo, recomenda-se que
somente os custos diretos sejam considerados, o que inclui os custos da nova tecnologia
em si e custos diretamente associados ao seu uso, como medicamentos adjuvantes
ou tratamento de eventos adversos. Assim, o custo de cada intervencdo incluida na
analise refletira, na verdade, o custo de todo o “pacote” terapéutico associado aquela
intervencdo. Esse custo combinado deve ser calculado ndo somente para a nova
tecnologia da sauide que motiva a analise de impacto orgamentdrio, mas também para
as outras intervengdes que compdem o cendrio de referéncia e os diferentes cenarios

alternativos que serdo modelados.

Desse modo, por exemplo, ao estimar o custo de um medicamento quimioterapico,
custos associados como internagGes para aplicagdo, medicamentos adjuvantes, como
corticosterdides, e medicamentos usados para prevenir ou tratar eventos adversos
devem ser considerados.

Custos ndo diretamente relacionados as intervenc¢des avaliadas ndo devem ser
considerados na AlO. Do mesmo modo, custos decorrentes de consequéncias indiretas
ou tardias do tratamento também ndo devem ser incluidos.

Na determinac¢do de quais custos associados sdo significativos e devem, portanto,
ser incluidos na andlise, é importante um bom entendimento dos aspectos praticos
da administracdo da intervencdo e dos eventos adversos associados, que podem
produzir custos em seu manejo. Essas informagGes podem ser obtidas por meio de
consultoria com especialistas e por meio de revisdo dos estudos clinicos em que foram
documentadas as frequéncias dos eventos adversos menores e maiores da intervencao.
O Quadro 3 apresenta os principais custos a serem considerados para cada uma das
intervengdes incluidas na andlise.




DIRETRIZES METODOLOGICAS — Andlise de Impacto Orgamentério: Manual para o Sistema de Satide do Brasil

Quadro 3 - Custos diretamente relacionados a tecnologia da satde analisada e
indicagao de fontes para suas estimativas

Custos Possiveis fontes de dados

Custos da intervengao em si

e Medicamentos: valor unitério e * Pregos de fabrica

numero de unidades por més ou ano * Pregos de aquisi¢ao pagos pelo gestor
* Dispositivos: custo do dispositivo, custo | (incluir tributagdo quando aplicavel)
com implante, custo de manutengdo no * Preco médio de mercado

horizonte temporal de interesse * Banco de pregos do Ministério da Saude
e Procedimentos: custo do
procedimento (material e recursos
humanos)

e Teste diagnostico: custo de
equipamentos, custo mensal de insumos

Custos diretamente associados a
intervengao

¢ Tratamentos adjuvantes: custo * Tabela de repasses do SUS

unitario e unidades por més ou ano e Tabelas de reembolso dos planos de
e Eventos adversos leves: frequéncia e saude

custo do manejo ® Precos praticados em outros paises,

e Eventos adversos graves: frequéncia com conversdao cambial e ajuste para o
e custo do manejo poder de compra

e Custo decorrente de consultas médicas | ® Estudos de custo realizados em

e Custo de exames laboratoriais conjunto com ensaios clinicos

e Custo de hospitalizagdes

Fonte: (MAUSKOPF et al., 2007; MARSHALL, 2008; AUSTRALIA, 2006)

Outra possivel fonte para estimativa dos custos seria a conducdo de um estudo de
custos original obtendo-se dados primarios, por amostragem, envolvendo entrevistas
com os profissionais da area da saude diretamente responsdveis pela administracdo
da intervencdo em estudo. Embora essa estratégia permita uma definicdo muito mais
precisa dos custos envolvidos, os recursos financeiros e o tempo demandado para sua
execucdo acabam por torna-la pouco pratica.
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3.1.6.2 Estimativa do consumo das intervengdes analisadas por periodo de tempo

Ao se estimar a quantidade média da nova intervencdo requerida por paciente,
por periodo de tempo (por més ou ano, geralmente), algumas fontes de informacdes
podem ser adotadas:

e Estimativa com base nos estudos clinicos da intervencdo analisada;

e Estimativa com base no consumo atual de intervencdo semelhante, para a
qual se cogita a substituicdo pela nova interveng¢do em estudo;
Estimativa com base no consumo da intervengdo por paciente em outros
paises, onde a intervencao ja foi adotada;
Estimativa embasada na dosagem média necessaria por paciente, por més,
de acordo com os dados fornecidos pelo fabricante;
Opinido de especialistas.

No caso de AIO de medicamentos, os dados sobre a frequéncia mensal de
dispensacdo de drogas (como os dados do SIS-Hiperdia ou de farmacias populares,
por exemplo) podem ser usados nas estimativas da necessidade média mensal do
novo medicamento.

3.1.6.3 Aplicacdo do método da equivaléncia terapéutica na comparagao de custos

As diferentes intervengGes avaliadas em uma AlO podem ter esquemas posoldgicos
diferentes ou custos Unicos relacionados a sua implementagdo (como nos casos de
dispositivos e procedimentos). Por essa razdo, faz-se necessdria a aplicacdo de
um método que torne comparavel o custo anual das diferentes intervengdes. Esse
método, chamado de método da equivaléncia terapéutica, consiste na estimativa dos
custos totais associados as intervengées em um periodo de tempo determinado (por
exemplo, mensal ou anual).

IntervengGes como o implante de dispositivos ou a realizacdo de procedimentos
médicos podem ser contabilizados unicamente pelo valor anual demandado. Custos
periddicos de manutengdo podem ser incluidos também com base anual ou relatados
por periodos de tempo menores, quando apropriado.

3.1.6.4 Considera¢dao de custo com medicamentos genéricos e efeito da nova
intervengdo no uso de outras medicagoes

Nos casos das AlO de farmacos, desenvolvidas sob a perspectiva do sistema de
saude suplementar, quando se antecipa que o medicamento avaliado estara disponivel
sob a forma de genérico no horizonte temporal da andlise, o custo estimado do
medicamento genérico devera ser incluido no modelo. Naturalmente, em todas as
circunstancias, as incertezas nas estimativas de custos poderdo ser consideradas em
uma analise de sensibilidade.
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PBIO — Aba 6 — Custos do Tratamento (Figura 13)

Na aba 6 da planilha eletronica, os dados que devem ser inseridos sdao sobre o custo
unitario e o nimero de unidades mensais de todos os farmacos e demais intervengdes
gue compdem os cenarios. Também sdo oferecidas células onde podem ser considerados
custos adicionais, como tratamentos adjuvantes, gastos relacionados a eventos adversos
leves e graves, além de gastos com exames laboratoriais e com consultas adicionais
decorrentes da utilizagdo de cada uma das drogas. Esses valores serdo transportados
para a aba 8 (custo por cenario), onde, juntamente com os parametros fornecidos na
aba 2, sdo automaticamente calculados os custos mensais e anuais médios por paciente.

Figura 13 — llustracdo da aba da PBIO sobre custos do tratamento

Custos envolvidos nos tratamentos

NOVA TERAPIA- Droga X |
Terapia NOVA - custos diretos Estimativas Droga NOVA - custos associados Estimativas
Custo unitério Tratamentos adjuvanles (custs em $ per unidade) RS0,
Unidades mensais 60,00 Unidades requeridas per més - adjuvante

Frequincia anual de parelellos graves

Cuslo por evenlo de pareleilo grave

Frequincia anual de parelelos leves

Cuslo por evenlo de pareleils leve

Cuslo anual com censultas médicas adicionais

Cuslo anual com exames laboraloriais adicionas

Custo mensal direlo da NOVA terapia R$ 84,00 Cuslo anual adicional - nova lerapa
Custo efetivo mensal da NOVA terapia R$ 84,00

Metoprolol |
Terapia A - custos diretos Estimativas Terapia A- custos associados
Custo unitério Tratamentos adjuvanles (custs em $ per unidade)
Unidades mensais 60,00 Unidades requeridas per més - adjuvante
Frequéneia anual de parefeitos graves
Cuslo por evenlo de pareleilo grave
Frequincia anual de parelelos leves

Cusgle por evenlo de pareleils leve
Custo anual adicional

Custo mensal da terapia A R$ 60,00 Cuslo anual adicional - lerapia A
Custo cumulative mensal da terapia A R$ 60,00

Hidroclorotiazida |
Droga B - custos diretos Eslimativas Droga B - custos associados
Custo unitério Tratamentos adjuvanles (custs em $ per unidade)
Unidades mensais 30,00 Unidades requeridas per més - adjuvante
Frequincia anual de parelelos graves
Cuslo por evenlo de pareleilo grave
Frequincia anual de parelelos leves

Cuslo por evenlo de pareleilo leve
Cuelo anual adicinnal

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

Caso se antecipe que a nova intervencdo substituira uma outra intervengao
atualmente em uso, isso deve ser representado em um dos cendrios alternativos
e os custos que deixardo de existir com a substituicdo por uma nova intervengao
deverdo ser considerados. De forma andloga, intervencdes que tendem a ter seu
uso aumentado ao se adotar uma nova tecnologia da saude (como, por exemplo, um
farmaco adjuvante fundamental), também devem ter seu custo contabilizado nas
estimativas de AlO.
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3.1.7 Custos evitados

A incorporagdo de nova tecnologia assume que existe um beneficio clinico para
pacientes e populagbes, que pode ser mensurado em termos econdmicos e que pode
ser considerado na AlO.

O objetivo dessa etapa é estimar custos que podem ser evitados em decorréncia
do emprego da nova tecnologia que esta sendo avaliada na andlise de impacto
orcamentario. Um exemplo disso seriam custos evitados pela redugdo da necessidade
de hospitalizagGes para intervengdes que demonstrem a capacidade de redugdo da
ocorréncia desse desfecho. Outros exemplos incluem a reducdo da necessidade de
cirurgias, de hemodialise ou do uso de determinados medicamentos de alto custo.

As informagdes necessarias ao preenchimento dessa pasta devem ser extraidas do
principal estudo clinico ou de revisdo sistematica/meta-andlise que tenha demonstrado
eficacia na reducdo do desfecho cujo custo sera evitado, excetuando-se os dados de
custos, que devem ser estimados a partir de fontes pertinentes a perspectiva da analise.

PBIO — Aba 7 — Custos Evitados (Figura 14)

O preenchimento dos campos da aba 7 é bastante simples, devendo ser retirados
diretamente do estudo, em seu valor absoluto, os seguintes dados:

¢ Definigdo do evento (desfecho) prevenido: internagdo, cirurgia, uso de medicamento
de alto custo ou de outro procedimento médico evitado;

¢ Ocorréncia do desfecho no grupo intervengdo (nimero absoluto);

e Total de participantes no grupo intervenc¢do (nimero absoluto);

e Ocorréncia do desfecho no grupo controle (nimero absoluto);

o Total de participantes no grupo controle (niUmero absoluto);

e Custo médio do evento evitado;

e Tempo de seguimento do estudo (em anos).

Além do cuidado de se obter dados de custos relevantes a perspectiva da analise, deve-
se observar que os custos devem referir-se exatamente a definicdo escolhida de evento
evitado, por exemplo, se o evento evitado for “hospitalizages pela doenga A”, o custo a
ser inserido ndo deverd ser somente o custo de uma didria de internagdo para a doenga
A, mas sim, o custo médio estimado de uma internagdo pela doenga A, considerando
todos os fatores que podem estar envolvidos (nimero de didrias, procedimentos
comumente empregados na internagdo, etc).

Inseridas essas informagGes, é calculado automaticamente o numero de eventos
evitados para cada 1.000 pacientes tratados com a nova intervengdao por um ano e
o custo evitado para cada 1.000 pacientes tratados com a nova intervengao por um
ano. Esse valor serd usado automaticamente nas abas 11, 12 e 13 (calculo do impacto
orcamentario nos cendrios alternativos 1, 2 e 3) para abatimento em relagdo aos valores
estimados para o impacto orgamentario.
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Figura 14 — llustracdo da aba da PBIO para inclusdo de custos evitados

Custos evitados com a nova terapia

Nome do evento prevenido
Mimera de desfechos no grupo intervengan
Mimera total no grupo intervengéo

Mimero de desfechos no grupo controle
Miimera tatal no grupo controle

Custo médio do evento evitado

Tempo de fallow up no estudo (em anos)

Mimero de eventos prevenidos para cada 1.000
pacientes tratados com a nova intervengéo por um ano
Custo evitado em 1.000 pacientes tratados com a RS 48.400

nawa intervengdo

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

3.1.8 Calculo do custo por cenario

Nessa etapa, sdo calculados os custos médios anuais por cenario, por paciente, por
ano, considerando a composicdo de cada cenario e a taxa de incorporagdo da nova
tecnologia. Esse custo é obtido multiplicando-se o custo total anual com a intervencgdo
pela proporgdo dos pacientes que usara cada uma das intervengdes em cada cenario.

PBIO — Aba 8 — AlO - Custos por Cenario (Figura 15)

N&o ha campos destinados a entrada de dados, e o objetivo dessa aba é demonstrar os
calculos efetuados na integracdo das informagGes sobre custos.

Figura 15 — llustragdo da aba da PBIO para visualizagdo de custos por cenario

Custo inicial por cendrio {estitico, por pacients, mensal e anual)
NOVA TERAPIA- Droga X Meloproiol Hidroiorotiazida Losartan
Descrigao %Dioganova  Custo droga NOVA % DrogaA  GustodiagaA  %DrogaB  CustodiogaB  %DrogaC  Custodroga G
Cendiio de referéncia Cenro de Referdncia - ABC o 84 0% 60 8% 3 5% 675
Custo cendrio referncia- Mas RS 44,78
Custo cendrio referncia - Ao RS 537,30

Cendrio altematva 1 ABCX1S

Custo cendrio alternativo 1 - Ms (ano 1) RS 45,83
Custo cendrio aiternative 1 - Ano 1 RS 549,93
Custo candrio alternativo 1 - Ms (ano 2) RS 47,01
Custo cendrio alternative 1 - Ano 2 RS 564,10
Custo condrio alternative 1 - Mis (ano 3) RS 48,13
Custo cendrio alternative 1- Ano 3 RS 578,27
Custo condrio alternativo 1 - Mis (ano 4) RS 49,37
Custo condrio alternativo 1- Ano 4 R$ 592,43
Custe condrio alternative 1 - Mis (ano 5) RS 50,55
Custo condrio alternative 1- Ano 5 R$ 606,60

Condio altemativo 2 ABCX30

Custe condrio alternativo 2 - Mis (ano 1) RS 46,84
Custo condrio alternativo 2 - Ano 1 R$ 562,04
Custe condrio alternativo 2 - Mis (ano 2) R$ 49,21
Custo condrio alternative 2 - Ano 2 R$ 590,50
Custe condrio alternativo 2 - Mis (ano 3) RS 51,58
Custo condrio alternative 2 - Ano 3 R$ 618,97
Custe condrio alternativo 2 - Mis (ano 4) RS 53,95
Custo condrio alternativo 2 - Ano 4 RS 647,43

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php
3.1.9 Ajustes econdmicos

Nas andlises de impacto orgamentario, os ajustes para a inflagdo e para taxa
de descontos ndo sdo rotineiramente recomendados. As justificativas para a ndo
realizacdo de ajustes para inflagdo ou descontos incluem: (1) o horizonte temporal
curto das AlO e (2) o fato de que o valor obtido em uma AIO corresponde a um
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valor presente usado nas estimativas orcamentarias do gestor, considerando que o
orcamento é um valor financeiro gasto no presente e que ndo é reajustado pela
inflacdo, nem influenciado por descontos.

O desconto é o ajuste econdmico que busca trazer valores futuros para valores
presentes. A teoria por trds desse ajuste é a da preferéncia temporal, em que os
individuos ddo mais valor ao dinheiro no presente do que no futuro. Considerando
que as projecdes de AIO representam fluxos financeiros ao longo do tempo, e que
0 objetivo da AIO é fornecer informagGes para o planejamento financeiro presente,
recomendamos que a taxa de desconto ndo seja rotineiramente considerada, exceto
em situagGes especiais, como uma AIO projetada para um horizonte temporal
incomumente longo.

Por outro lado, as diretrizes internacionais ndo recomendam o ajuste para a
inflagcdo sob a alegacdo de que tipicamente os precos dos medicamentos ndo tendem
a subir®®, Essa afirmagdo pode ndo ser verdadeira na realidade brasileira, e o ajuste
para a inflacdo (ou deflagdo) pode ser realizado de forma opcional quando se projeta
significativa incidéncia de inflagdo ou deflagdo nos precos dos componentes de custos
das intervengdes analisadas no horizonte temporal de interesse.

PBIO — Aba 9 — Ajustes Econdmicos (Figura 16)

Em principio, ajustes econdmicos ndo devem ser realizados na maioria das andlises de
impacto orcamentdrio, bastando manter os espagos correspondentes na planilha sem
preenchimento ou iguais a zero. Entretanto, para as circunstancias em que esses ajustes
parecerem apropriados (e mediante uma justificativa valida), a aba 9 da PBIO torna
possivel sua realizagdo.

E possivel inserir diferentes valores de inflacdo estimada para cada um dos cinco anos.
A taxa de desconto também pode ser incluida ao modelo, porém, recomenda-se que
esta seja constante ao longo de todo o periodo. O resultado aqui mostra o custo médio
por paciente de acordo com esses ajustes, havendo quatro colunas: valor sem ajustes,
ajuste apenas para inflagdo ou taxa de desconto, e calculo contabilizando ambos os
parametros. Se o horizonte temporal tiver sido definido anteriormente como um periodo
mais curto do que cinco anos, os custos dos anos excedentes sdo automaticamente
calculados como zero.
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Figura 16 — llustracdo da aba da PBIO para inclusdo de ajustes econémicos

Custos envolvidos nos tratamentos

NOVA TERAPIA- Droga X |
Terapia NOVA - custos diretos Estimalivas Droga NOVA - custos associados Estimativas
Custo unitdrio Tratamentos acjuvantes (custo em $ por unidade) RS 0,00
Unidades mensais 60,00 Unidades requeridas por més - agjuvante

Frequéncia anual de parefeites graves

Custo por evento da parefeilo grave

Frequéncia anual de parefeitos leves

Custo per evenlo de parefeilo leve

Custo anual com consultas médicas adicionais

Custo anual com exames laboratoriais adicionais

Custo mensal direlo da NOVA lerapia R$ 84,00 Custo anual adicional - nova lerapa
Custo efetive mensal da NOVA terapia R$ 84,00

Metoprolol |
Terapia A - custos diretos Estimalivas Tarapia A - custos associados
Custo unitdrio Tratamentos adjuvantes (eusto em $ por unidade)
Unidades mensaig 60,00 Unidades requeridas por més - adjuvants
Frequéncia anual de parefeitos graves
Cuslo por eventa de parefeito grave
Frequéncia anual de parefeitos leves
Cuslo por evenlo de parefeilo leve
Cuslo anual adicicnal

Custo mensal da lerapia A RS 60,00 Cuslo anual adicienal - lerapia A
Custo cumulative mensal da terapia A R$ 60,00

Hidroclorotiazida |
Droga B - custos diretos Estimalivas Droga B - custos associados Estimativas
Cuslo unitario RS 0,30 Tratamentos adjuvantes (custo em % por unidade) RS 0,00
Unidades mensaig 30,00 Unidades requeridas por més - adjuvants

Frequéncia anual de parefeitos graves

Cuslo por eventa de parefeito grave

Frequéncia anual de parefeitos leves

Custo por evernlo de parefeilo leve

Fuste, anual adisinnn)

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

3.1.10 Cenario de referéncia — impacto orcamentario do cenario

A préxima etapa corresponde a integracdo de todas as informacdes inseridas no
modelo anteriormente para que se obtenha uma proje¢do orgamentaria ano a ano no
horizonte temporal de interesse. Esses valores sdo automaticamente calculados para o
cenario de referéncia (aba 10 da PBIO) e para cada um dos cendrios alternativos (abas
11,12 e 13 da PBIO). O método utilizado consiste na multiplicagcdo do custo médio anual
por paciente, para cada cendrio, pela estimativa da populacdo de interesse. Nos anos
subsequentes, o tamanho da populacdo é recalculado nos casos em que a incidéncia
da doenca e sua letalidade sdo considerados. Caso o modelo tenha sido ajustado para
inflacdo ou desconto, os valores monetarios ajustados também sdo apresentados.

PBIO — Aba 10 — Cenario de Referéncia (Figura 17)

A aba 10 da planilha mostra os valores estimados para o cendrio de referéncia, com
valores anuais e custo total em 5 anos, sempre mostrando todas as alternativas
referentes aos possiveis ajustes econdmicos. A partir dessa aba, ndo ha insercao
de novos dados, sendo mostrados apenas os resultados baseados nos parametros
previamente inseridos.
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Figura 17 — llustracdo da aba da PBIO com resultados apresentados por cendario

Cenario de Referéncia

Ano 1

Popuiagio considerada

Inciaencia anual ¢a doenga

Mortaicare anua ponderada para o cendrio 1

10 Ajustado para inflagao {somente)
10 consideranco taxa de descontos (soments)
0

Lie

Ano 2
Fopuagio considerada

Incisncia anual oa doenga

Monahtace anual ponderada pera o cendrio 1
Fopuiagio média ano 2

Custo cendiic 1 por individuo, a0 2

Impactn Grgamentaria Bruta Canaria 1°

10 Ajustado para inflagan (somente)

10 consiceranco taxa de descontas {somente)

[Ano 3

Popuiagio considerada

Inciséntia anual a doanga
Moriakdage anu ponderada para o cenéio 1

10 Ajustas para infagao (soments)

Lo

RS 16240318
RS 1751074 637,22

Ano 4

Mortaiaate anual ponderada para o cenario |

Popuasdo média ano 4

Custo cendric 1 por individue, ano 4*
‘Grgamenrio Brulo Cendr 1

10 Ajustado para inflaga {samene)

10 consicerando taia de cescontos (scments)

o s

RS 178,503,637 43)

Ano §
Fopuagio considerads

Incééncia anual da doen:

Mortabzace anual pongerada para o canario 1
Fopuagio média ano &

Custo cendric 1 por individuo, ano &

Impacta Grgamentria Brulo Cendrio 1

10 Ajustado para inflagsn (somente)

10 consideranio taxa de descontos {somente)

lis i

319421
3,0%)

0,5%]

322615

RS 173341224 87
RS 196.119.685,57]
RS 160.724.844 34
RS 163.183.360.64

550 & descontos séo cansiderados de farma cuml

* Cusios anuais par cendrio, por individua, por ana, sjustades para s inflagao e taxa de descanios
Nota: inflag8o e ulativa

Impacto orgamentario em 5 anos

Custo do cendrio alternativo 1 sem ajustes

Custo do cenirio alternativo 1 ajustado para a inflagio

Custo do cenirio alternativo 1 ajustada para descontos

Custo do cendrio alternativo 1 ajustado para inflacio & descontos

RS 849.712.713,52
RS 916.055.507,62
RS 811.987.582,41
RS 875.719.904,61

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

3.1.11 Cenarios alternativos — impacto orgamentdrio de cada cenario

Trata-se da aplicagdo do mesmo processo de integragdo de informagdes descrito
anteriormente, agora aplicado a cada um dos cenarios alternativos. Desse modo, é
obtida uma projecdo orcamentdria ano a ano no horizonte temporal de interesse para
cada um dos cendrios modelados.

PBIO — Abas 11,12 e 13 — Cendrios Alternativos 1, 2 e 3 (Figura 18)

Nas abas 11, 12 e 13, sdo apresentados os valores estimados para os trés possiveis
cenarios alternativos, novamente com todas as alternativas de ajustes econémicos

(quando adotados).

Nas ultimas linhas de cada uma dessas abas, é apresentado o impacto orgamentario

diferencial em relagdo ao cenadrio de referéncia.

Os resultados apresentados compreendem o impacto orgamentario ano a ano e

cumulativo para o horizonte temporal definido.

Na metade inferior dessas telas, sdo repetidos os calculos da estimativa do impacto
orgamentario, porém descontados dos custos potencialmente evitados pelo emprego
da nova tecnologia, conforme calculados na aba 7 — custos evitados.
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Figura 18 — llustracdo da aba da PBIO, com descri¢cdo de um cenario alternativo

Cendrio Alternativo 1: ABCX15

314g31]
2.0%

8%
322497]

! e

RS 181,920,253 50l o RS 191.151.32)
RS 105,791 G83 50 RS 21601204
75 170.420.396.16 o RS 17381571584 e descant RS 177.156.46¢
zazssninzs| i g3 arossseaiel [ RS 200,167 56%

‘330860]
2.0%
o8,

230824

‘1,064
RS 200.720.243,81
s RS 228.179.607 20|
tara d

: porindivicuo, por ano.
Nota:nflagao e desconios séo considerados de foa cumulatia

Tmpacto om 5 anos

Custo do cendrio alternativo 1 sem ajustes RS 957.496.254,18|
Custo do cendrio alternativo 1 ajustado para a inflagdo RS 1.088.806.435,73
Custe o condrio altornative 1 ajustada para descontos RS B85.561.517,11
Custo do cenario alternativo 1 ajustado para inflagdo ¢ descontos RS 1.005.020.516,74]
10 cendrio alternative 1 vs cendrio de referéncia sem ajustes RS 107.783.540,66|
10 cendrio altornativo 1 ve condrio de referéncia ajustad para a inflagio RS 173.750.928,11
10 cendrio alternativo 1 vs cendrio de referéncia ajustada para descontos RS 73.573.934,70)
|10 cenario aiternative 1 vs cenrio de referancia ajustado para inflagia e descontos. RS 129.300.612,13]

Cendrio Alternativo 1 com custos evitados: ABCX15

Fonte: http://200.214.130.94/rebrats/diretriz.php

3.1.12 Impacto orgamentario incremental e resultado para impressao

O impacto orgamentario incremental ou diferencial consiste no resultado principal
de uma analise de impacto orgamentario e sempre devera ser calculado e apresentado.
E este o nimero que informa ao gestor o custo adicional decorrente da incorporagdo
de uma nova tecnologia em comparagao ao cenario de referéncia, que representa os
custos que ja vém sendo incorridos pelo gestor.

O impacto orgamentadrio diferencial consiste na simples diferenca de valores de
IO entre dois cenarios. Recomenda-se calcular o |0 incremental de todos os cendrios
alternativos em relagdo ao cendrio de referéncia. Também se recomenda o célculo do 10
incremental entre os cenarios alternativos considerados. Essas operagdes sao realizadas
automaticamente na PBIO. Caso o valor resultante seja negativo, haveria uma situagao
na qual a adogdo de um dos cendrios significaria uma economia de recursos monetdrios,
ou seja, gastaria-se menos se essa tecnologia fosse incorporada ao sistema.

PBIO — Aba 14 - 10 Incremental

A aba 14 (10 incremental) apresenta um resumo geral de todos os cenarios comparados,
apresentando o impacto orcamentario diferencial entre cendrios para cada ano do
horizonte temporal, além do valor acumulado no periodo. A diferenga percentual entre
0s cenarios também é apresentada.

Além das comparagdes com o cenario de referéncia, os cenarios alternativos sdo
comparados entre si. Caso ajustes para inflagdo ou descontos tenham sido adotados,
eles incidirdo nos valores apresentados nessa tela. Para exibigao do IO diferencial sem
ajustes econdmicos, basta definir tais ajustes em 0% na aba 9.

Na metade inferior dessa tela, as estimativas de |0 incremental sdo recalculadas
considerando os custos potencialmente evitados pelo emprego da nova tecnologia,
conforme calculado na aba 7 — custos evitados.
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PBIO — Aba 15 — Resultado para impressao

Trata-se da ultima aba funcional da planilha. Nela, sdo apresentados os mesmos
resultados da aba anterior, agora em um formato adequado para impressdo, mostrando
também todos os parametros escolhidos na execucgéo da AlO realizada.

A planilha conta ainda com duas outras pastas adicionais. A pasta “figuras” destina-
se a elaboragdo de graficos e de figuras a partir dos dados calculados nas abas
anteriores, conforme a conveniéncia do analista. Por fim, a pasta “programagdo”
contém informagdes necessarias ao correto funcionamento dos menus da planilha e
ndo deve ser modificada.

3.2 Avaliagdo das incertezas do modelo

Recomenda-se que as incertezas na estimacgdo dos parametros do modelo sejam avaliadas
numa analise de sensibilidade. Essa deve ser realizada de forma sistemdtica e abrangente.

Os métodos usados na avaliacdo de incertezas nas analises econOmicas
comparativas, do tipo analises de custo-efetividade, nem sempre podem ser usados

nas analises de impacto orcamentario.

Existem diversas técnicas para a execucdo de andlises de sensibilidade. Andlises

de sensibilidade univariada, multivariada, probabilistica e por cendrios podem ser
efetuadas e sdo aceitdveis. Entretanto, pela praticidade na execugdo e pela facil
interpretacdo dos resultados, recomendamos a analise de sensibilidade por cenarios.

3.2.1 Analise de sensibilidade por cendrios

Consiste em recalcular toda a analise de impacto orgamentdrio apds alteragdo em
uma ou mais variaveis do modelo, dentro de uma gama de valores plausiveis e de
interesse ao gestor do sistema de saude. Na pratica, trata-se de modificar as variaveis
da planilha, da arvore de decisdo ou do modelo dindmico cujas estimativas de valor
sejam consideradas de menor precisao.

Recebe o nome de andlise de sensibilidade por cenarios, pois cada recalculo da AlO
consiste em um novo cenario, podendo haver variagdes na composi¢do dos cenarios, na
curva de difusdo da tecnologia, no tamanho da populagdo alvo, nos fatores que influenciam
a utilizagdo da nova tecnologia, nos custos e na presenca ou ndo de ajustes econémicos.

Os principais componentes (mas ndo exclusivos) da AlO a serem testados na andlise
de sensibilidade sdo:

Estimativas do preco da nova tecnologia da salude;
Estimativa do tamanho da populacdo de interesse;
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Estimativa das quotas de mercado e de sua distribuicdo futura;

Estimativa da curva de difusdo da nova tecnologia;

VariagBes nos precos de medicamentos quando se antecipa inclusdo de
medicamento genérico no mercado;

Variagdo no pre¢o de medicamentos, quando se antecipa o ingresso no
mercado de outro farmaco que compete pelo mesmo mercado;

Variagdo no tamanho da populagdo de interesse por uso off-label da
intervencdo estudada (falha na restricdo);

Variagdo no tamanho da populagdo de interesse por demanda adicional por
judicializacdo, isto é, quando ocorre obrigatoriedade, por decisdo judicial,
de fornecimento da nova intervengdo para pacientes que inicialmente ndo
se enquadravam na definicdo da populagdo de interesse ou subgrupos dessa
definidos por restricdes de acesso.

Os novos cenarios concebidos para a andlise de sensibilidade devem ser brevemente
descritos, assim como a varia¢do observada nas estimativas do impacto orgamentario.

Quanto a definicdo da gama de variagdo dos valores usados na analise de
sensibilidade por cenarios, os seguintes métodos podem ser utilizados:

o Modificagdo da varidvel em 25% (ou outro percentual arbitrario)
para mais e para menos;

o Modificagdo da varidvel dentro do um intervalo de confianca relatado
no estudo em que foi estimada;

o Melhor cendrio x pior cendrio (para uma ou mais varidveis em
particular);

o Estimativa da gama de valores plausives para a varidvel por meio de
um painel de especialistas.

Embora dados da literatura ou dos registros oficiais do mercado de interesse sejam as
fontes de informacdes preferenciais, os estudos de impacto orcamentdrio e suas analises
de sensibilidade por cenarios frequentemente requerem o uso do painel de especialistas
(painel Delphi) para estimativa de valores médios e intervalo de dispersdo de algumas
variaveis. Isso ocorre porque algumas informagGes necessarias a condugdo das analises de
impacto orcamentdrio sdo, na verdade, estimativas futuras da evolugdo da populagdo alvo,
do comportamento do mercado e dos valores financeiros da tecnologia em avaliacdo e de
suas opgGes concorrentes. Ndo existe forma precisa de se obter tais estimativas futuras. Por
essa razdo, o uso de painel de especialistas é especialmente util na validacdo e adaptacdo
de dados internacionais e na gama de valores plausiveis para uma andlise de sensibilidade®.

3.3 Apresentacgdo dos resultados

Os resultados da AIO devem ser apresentados sob a forma de um relatério
acompanhado dos arquivos das planilhas eletronicas usados na analise principal e na analise




Ministério da Saude

de sensibilidade. O relatério deve ser redigido de forma objetiva e concisa, mencionando
a origem das informagdes e enunciando pressupostos assumidos nas estimativas das
varidveis do modelo de impacto orcamentario. Quando uma arvore de decisdo ou modelo
de Markov for empregado em substituicdo a planilha de impacto orgamentario, o arquivo
eletronico do método utilizado deverd ser fornecido. O relatdrio e seus anexos em formato
eletrénico deverdo ser claros e conter informagdes suficientes que permitam a um revisor
recompor as diferentes etapas da analise. Os pontos fundamentais que deverao contar no
relatério da analise de impacto orgamentario sdo enunciados no Quadro 4.

Quadro 4 — Roteiro de informagées fundamentais para a confec¢do do relatério da
analise de impacto orcamentario

1.Defini¢cBes fundamentais da analise de impacto orcamentario
1.1. Descrigdo do problema de saude para o qual se destina a intervengdo avaliada
1.2. Descricdo da tecnologia de saude avaliada na AIO
1.3. Perspectiva da analise
1.4. Horizonte temporal da analise
2. Cenarios a serem avaliados
2.1. Método usado na estimativa das quotas de mercado
2.1.1. Farmacos ou intervengdes considerados na composi¢do dos cendrios
2.2. Descricdo do cenario de referéncia
2.3. Descricdo do cenario alternativo 1
2.4. Descrig¢do do cenario alternativo 2 (se houver)
2.5. Descri¢do do cendrio alternativo 3 (se houver)
3. Populagdo de interesse e dinamica da doenga
3.1. Método usado na estimativa da populagdo de interesse
(informar os parametros epidemioldgicos considerados e as fontes de suas estimativas)
3.2. Estimativa do efeito da nova tecnologia avaliada sobre a incidéncia e
mortalidade pela doenca
4. Definigdo de subgrupos para indicacdo da tecnologia avaliada
4.1. Justificativa para a necessidade de restri¢do de acesso a intervengdo avaliada
4.2. Critérios para acesso a intervengao: caracterizagdo das restricdes adotadas
5. Custos
5.1. Descrigdo dos componentes do custo da intervencdo avaliada e das
fontes para suas estimativas
5.2. Descri¢do dos custos associados incluidos na analise (se houver)
5.3. Declaragdo de custos ndo incluidos e justificativa (se houver)
5.4. Ajustes econdmicos adotados, com justificativa para seu uso (se houver)
6. Impacto orcamentario estimado
6.1. Descri¢do do método usado na estimativa do impacto orgamentario e justificativa
6.2. Apresentacdo do impacto orgamentario por cenario
6.3. Apresentacdo do impacto orcamentario incremental em relagdo ao cenario de
referéncia e comparativamente entre os cenarios alternativos, quando apropriado
7. Andlise de sensibilidade
7.1. Descricdo do método usado para analise de sensibilidade
7.2. Descricdo das varidveis avaliadas na andlise de sensibilidade e justificativa
para a gama de valores adotada
7.3. Apresentacdo do efeito da modificacdo das variaveis nas estimativas do
impacto orcamentario
8. Limitagdes da analise e consideragdes finais

Fonte: Autoria propria.
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3.4 Validagao e verificagdo da acuracia do modelo de impacto orgamentario

A realizacdo de testes de calibragdo dos critérios adotados nas modelagens de
impacto orcamentario usando dados reais oferecera credibilidade as estimativas
obtidas. Testes de validagdo sdo realizados utilizando dados passados para verificar
se o modelo desenvolvido previu adequadamente o comportamento dos valores
estimados. Desse modo, o modelo poderd ser ajustado para melhor refletir o
comportamento dos dados reais (calibragem do modelo). Embora a realizacdo de
testes de validagdo aumente a confiancga nas estimativas obtidas, ela ndo é uma etapa
obrigatdria na execugdo de uma AlO.

3.5 Aspectos éticos e declaragao de conflitos de interesse

Os estudos de impacto orgcamentario geralmente sdo desenvolvidos a partir de dados
secunddrios e de informacgdes de saude de acesso livre, publicadas por departamentos do
governo e por instituicdes de pesquisa. No entanto, nas situagoes em que for necessaria a
obtencdo de dados primarios ou o acesso a bases de dados com uso restrito, o protocolo
do estudo devera ser submetido a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) devidamente
credenciado na Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

Os autores de estudos de impacto orcamentario deverdo declarar, como parte
integrante de umrelatdrio de impacto orgcamentario de tecnologias em saude, quaisquer
relagGes profissionais ou académicas que mantenham ou que tenham mantido com
partes potencialmente interessadas nos resultados do relatério. Tais partes incluem,
mas ndo estdo restritas a: industria farmacéutica, industria de dispositivos ou de outros
produtos para a saude, empresas de medicina de grupo, cooperativas de prestacdo de
servicos médicos, operadores de planos de saude, administracdo do sistema de satude
publico em qualquer nivel, hospitais, clinicas e outros provedores de servicos médicos
relacionados as tecnologias avaliadas. A declaracdo de potenciais conflitos de interesse
esta disponivel no Anexo D e no sitio da Rebrats no endereco http://200.214.130.94/
rebrats//diretriz.php.
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4 CONSIDERAGOES FINAIS

A andlise de impacto orcamentario deve ser considerada como parte integrante
das avaliagBes de tecnologias em saude no cenario brasileiro, devendo ser empregada
sempre que uma nova tecnologia demonstrar comprovadamente sua seguranga,
eficacia, efetividade e, possivelmente, seu custo-efetividade.

Considerando que a analise de impacto orcamentario € um método mais recente
e que ainda estd em desenvolvimento e aperfeicoamento por pesquisadores de todo
o mundo, o conteldo desse manual devera ser revisado a fim de incorporar possiveis
avancos metodoldgicos.

Para opinar sobre este documento, encontra-se, no Anexo E, a ficha de avaliagdo das
“Diretrizes Metodoldgicas: Andlise de Impacto Orcamentdrio: Manual para o Sistema
de Saude do Brasil”. Todos os usuarios (gestores, profissionais de saude, consultores
e técnicos do Ministério da Saude, suas agéncias e demais niveis de administracdo do
SUS e da salde suplementar) estdo convidados a responder e remeter-nos sugestoes
e duvidas pelo email ats.decit@saude.gov.br, visando a reavaliacdo periddica do
documento. A ficha também esta disponivel no enderego http://200.214.130.94/
rebrats//diretriz.php (sitio da Rebrats, area “Diretrizes”).

O Decit agradece a participacdo de todos que contribuiram para a atualizagcdo das
“Diretrizes Metodoldgicas: Andlise de Impacto Orcamentdrio: Manual para o Sistema
de Saude do Brasil” e espera que estas diretrizes sejam Uteis na pratica profissional.
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GLOSSARIO DE TERMOS

Analise de impacto orgamentario—método de avaliagdo econ6mica das consequéncias
financeiras advindas da adog¢do de uma nova tecnologia em saude, dentro de um
determinado cendrio de saiide com recursos finitos. Possibilita ao gestor verificar a
viabilidade econémica da ado¢do de uma nova tecnologia em saude.

Analise de sensibilidade — procedimento analitico que avalia a solidez dos resultados
de um estudo, mediante o calculo de mudangas nos resultados e nas conclusdes que
se produzem quando as varidveis, chaves do problema, mudam em um intervalo
especifico de valores.

Analises de custo-efetividade — avaliacdo econdmica completa, no dmbito da salde,
que compara distintas intervencdes de salde, cujos custos sdo expressos em unidades
monetdrias, e os efeitos, em unidades clinico-epidemiolégicas (tais como anos de vida
ganhos ou eventos clinicos evitados). Esse termo é também utilizado por vezes para
referir-se a todos os tipos de avaliagdes econdmicas.

Avaliacdo de tecnologias em satude — processo abrangente por meio do qual sdo avaliados
os impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude, levando-se em
consideracdo aspectos como eficacia, efetividade, seguranca, custos, custo-efetividade,
entre outros. Seu objetivo principal é auxiliar os gestores em satide na tomada de decisdes
coerentes e racionais quanto a incorporacdo de tecnologias em satde.

Cenarios — simulacdo em um modelo epidemioldgico do conjunto das modalidades
terapéuticas em uso ou que potencialmente podem vir a ser usadas para uma
determinada enfermidade.

Ciclo de Markov - intervalo de tempo arbitrariamente definido em um modelo de
Markov, no qual ocorrerdo as transicGes entre os diferentes estados de salde ou
tratamentos considerados no modelo.

Correcao de meio de ciclo - artificio matematico usado em economia para melhor distribuir a
incidéncia da inflagdo e de outros ajustes econdmicos durante o periodo considerado.

DATASUS —Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satide. Gerencia e disponibiliza
bancos de dados que possibilitam analises objetivas da situa¢do sanitaria, tomadas de
decisdo baseadas em evidéncias e elaboracdo de programas de ac¢Ges de saude.

Impacto orgamentario incremental — diferenca entre o impacto orgcamentdrio total do
cenario de referéncia em relagdo aos correspondentes cendrios alternativos.

Impacto orcamentario total ou bruto — valor total estimado a ser custeado pelo gestor
para a incorporagdo e manutencdo de um conjunto de tecnologias em saude.
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Incidéncia — é o nimero de novos casos de determinada condi¢do durante um periodo
de tempo definido.

Modelos de Markov — técnica matematica usada para modelagem de fendmenos
epidemioldgicos, simulando coortes em que individuos podem transitar entre
diferentes estados de saude ou entre diferentes op¢Ges terapéuticas, de acordo com
probabilidades ou distribuicoes de probabilidades predefinidas.

Modelos deterministicos — modelos matematicos em que o analista determina o valor
dos parametros considerados como base nas fontes de dados disponiveis; ndo ha
emprego de curvas de distribuicdo de probabilidades para consideracdo da gama de
valores plausiveis para um dado parametro.

Prevaléncia — é a proporc¢do de individuos com determinada condi¢do em um ponto
no tempo.

Taxa de incorporagdo — proporg¢do de uso de uma determinada intervengdo em saude
por unidade de tempo, quando da sua introdugdo em um sistema de saude.

Tecnologias em satide — medicamentos, produtos e procedimentos por meio dos quais
a atencdo e os cuidados com a saude devam ser prestados a populagdo, tais como
vacinas, produtos para diagnéstico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos
técnicos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte,
programas e protocolos assistenciais.
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ANEXO A — RESUMO DAS RECOMENDAGOES BRASILEIRAS PARA
ESTUDOS DE ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Caracteristica Descri¢ao

e Gestor do sistema de saude, em diferentes instancias
Perspectiva (federal, estadual, municipal, satde suplementar, hospitais
e centros de saude)

e Custos diretos, incorridos pelo gestor

e Custos da nova tecnologia em si e custos a ela
Custos Incluidos associados (ex.: internagdes, tratamento de eventos
adversos, necessidade de co-intervencdo sinérgica,
quando aplicaveis)

e De 3 a 5 anos, de acordo com a necessidade de previsao
orgamentaria do gestor

Horizonte Temporal e Os resultados devem ser disponibilizados ao longo do
tempo, desagregados em periodos de tempo apropriados ao
gestor, geralmente ano a ano
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e Cendrio de referéncia (o conjunto atual de interven¢des
disponibilizadas para a populagdo definida e subgrupos)
Comparadores e Cenarios alternativos (um ou mais) que simulem possiveis
padrdes de uso da nova tecnologia pela populagcdo de
interesse para o gestor

Método principal: andlise de sensibilidade por cenarios
Andlise de Sensibilidade | e Cendrios possiveis, considerando intervalo de confianca das
estimativas populacionais e variagdes plausiveis em custos

e N3o se recomenda a consideracdo de descontos; caso
Descontos, Inflagdo, sejam contabilizados, uma justificativa deverd ser fornecida
Deflagdo e Taxa anual de inflagdo ou deflagdo nos custos
Formato de Apresentacdo| n3o devem ser rotineiramente incluidas na analise
principal; caso sejam contabilizados, uma justificativa
deverd ser fornecida
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Descrigao

Populagao

Dindmicas e abertas: individuos podem entrar e sair da populagdo
de interesse dependendo de ter ou ndo indicagdo de uso da
populagdo de interesse ao longo do tempo.

Métodos para estimativa da populagdo de interesse:

e Epidemioldgico — casos prevalentes (doencas cronicas)

¢ Epidemioldgico —eventos incidentes (doengas agudas)

e Demanda aferida — quando existe algum tipo de cadastro ou
contabilizagdo dos individuos com indicagdo do uso da nova
intervencdo

¢ Pedidos de reembolso—quando se utiliza os pedidos de reembolso
para intervengdo semelhante, com indicagdo semelhante, para
estimar o tamanho da populagao de interesse

Possiveis modificadores do tamanho da populagdo de interesse
que podem ser considerados na analise:

e Demanda induzida

e Uso restrito para a indicagdo aprovada

¢ Uso conforme restri¢des locais

e Demanda por judicializagdo (estimativa)

e Efeito de tratamentos que reduzem a mortalidade (podendo
aumentar a prevaléncia de individuos com indicagdo de tratamento
continuado, para algumas intervengdes)

e Efeito da incidéncia de novos casos (ou novo episédios) da
enfermidade para a qual se destina a nova intervengdo ao longo
do tempo

E importante estimar ndo somente o nimero padronizado da
populagdo (individuos ou episddios), mas também, como se espera
que esses valores evoluam ao longo do tempo com ou sem a nova
tecnologia.

Métodos para
derivar as
estimativas
de impacto
orgamentario

¢ Planilha eletrénica deterministica—forma mais simples e eficiente
de combinar multiplas informages correlacionadas

e Arvore de decisdo simples

e Modelos de Markov para representar dinamicas populacionais
complexas e dinamicas de mercado (migragdo entre opgbes
terapéuticas ao longo do tempo, doengas agudas)
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Caracteristica Descrigao

e Intervencdes a serem consideradas na composicdo de cenarios
(comparadores) — Fontes: diretrizes nacionais, estudos sobre o
padrdo de prescri¢do local

e Proporg¢do de uso de cada intervengdo (dados sobre o cenario
atual e previsdo para o cendrio futuro). Fontes: estudo de
casos semelhantes no mesmo sistema de saude, estudo da
incorporagdo em outros mercados, validacdo e adaptagao dos
anteriores por painel de especialistas (painel Delphi)

e Curva de difusdo (previsdao) — Formato do dado: percentual anual
da quota de mercado-alvo ao final do horizonte temporal. Fontes:
estudo de casos semelhantes no mesmo sistema de satde, estudo
da incorporagao em outros mercados, validagao e adaptagdo dos
anteriores por painel de especialistas (painel Delphi)

» Efeito de migracgdo entre intervencGes (previsao). Fontes: a partir de
estudo de casos semelhantes no mesmo sistema de saude, estudo
da incorporagdo em outros mercados, validacdo e adaptagdo dos
anteriores por painel de especialistas (painel Delphi)

e Tamanho de populacdo definida em area geografica ou
jurisdicdo: estatisticas oficiais do Brasil

e Prevaléncia e incidéncia. Fonte: preferencialmente estudos
Fontes de Dados | publicados referentes especificamente a populagdo de interesse;

e Estimativa direta da populacdo com indicagdo de uso da
intervencdo: dados de pedidos de reembolso para intervengées
com somente uma indicagao aprovada; cadastros de pacientes.
e Letalidade. Fonte: mortalidade pela enfermidade com e sem a
nova intervencao, conforme observada em ensaios clinicos

e Custo da nova intervenc¢do (médio por paciente por més/por
ano): preco efetivo da nova intervengdo negociado com o gestor;
incluir tributacoes de fato pagas pelo gestor; alternativamente,
custo adaptado de outros paises (conversao ajustada para poder
aquisitivo das moedas)

e Custo das intervengdes ja existentes (médio por paciente por
més/por ano): custos diretos efetivamente arcados pelo gestor
do sistema de saude; banco de precos em saude; valor de
reembolso efetivamente pago, no caso dos planos de saude

e Uso off-label (previsdo). Fontes: a partir de estudo de
casos semelhantes no mesmo sistema de saude, estudo da
incorporacdo em outros mercados, validacdo e adaptacdo dos
anteriores por painel de especialistas (painel Delphi)

e Demanda adicional por judicializagdo (previsdo). Fontes: a partir de
estudo de casos semelhantes no mesmo sistema de saude, estudo
da incorporagdo em outros mercados, validacdo e adaptacdo dos
anteriores por painel de especialistas (painel Delphi)

e Propor¢dao de pacientes com indicagdo do uso da droga
(considerando restricdes): preferencialmente estimar a partir da
melhor evidéncia epidemioldgica da prevaléncia de subgrupos
publicada especificamente sobre a populagdo de interesse
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ANEXO B — INSTRUGOES PARA A ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO
DE DISPOSITIVOS TERAPEUTICOS E MANUAL PARA A PBIO-DISPOSITIVOS

Adicionalmente a planilha eletrénica para cédlculo do impacto orcamentdrio de
medicamentos, foi desenvolvida uma planilha especifica para a analise do impacto
orcamentadrio da incorporacdo de dispositivos terapéuticos em um sistema de saude.
Isto foi necessario, considerando as naturezas diversas dos dois tipos de intervengdes.

A planilha brasileira para impacto orcamentdério de dispositivos possibilita:

e Enumerar e contabilizar os custos diretamente relacionados ao dispositivo
e seu implante;

e Enumerar e contabilizar os custos farmacoldgicos de manutencdo do
dispositivo;

e Enumerar e contabilizar os custos ndo farmacolégicos de manutencdo do
dispositivo;

e Estimar a populacdo de interesse, ou seja, o nimero anual de individuos
que tera indicacdo do uso do dispositivo;

e Considerar os elementos dindmicos que modificam o tamanho da
populagdo de interesse;

e Considerar ajustes econdémicos (inflagdo e taxa de descontos), quando
apropriado;

¢ Considerar potenciais economias que podem ser obtidas pelaincorporagao
do dispositivo no sistema de saude (custos evitados);

e Estimar o impacto monetario global da incorporagdo de um dispositivo
terapéutico em um sistema de salide em até 5 anos;

* Por meio de poucas adaptacdes, a PBIO-Dispositivos também possibilita
o célculo do impacto orcamentario de proteses, transplantes de 6rgaos,
cirurgias e outros procedimentos de administracdo Unica, mas que
demandam recursos para manutengao e acompanhamento.

As principais diferencas entre a PBIO-Dispositivos e a PBIO-Farmacos sdo:

1) Aplanilhadedispositivos ndo simula diferentes cenarios simultaneamente,
limitando-se a estimativa do impacto orgamentdrio cumulativo no horizonte
temporal de interesse.

2) O impacto orcamentario é calculado automaticamente para os horizontes
temporais de 1 a 5 anos.
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Os quadros a seguir apresentam as recomendacgdes para uso da PBIO-Dispositivos:
Aba 1 - Critérios

Destina-se a estabelecer as definigdes fundamentais da analise:

e Perspectiva;

¢ Horizonte temporal;

e Tecnologia avaliada (dispositivo, protese, transplante de drgao, cirurgia ou outro
procedimento);

e Enfermidade e indicagdo precisa do dispositivo avaliado.

Essas informag@es serdo usadas na geragdo do relatério final da AlO.

Aba 2 — Numero de dispositivos

Nas AIO de dispositivos terapéuticos, além de uma estimativa do tamanho
da populacdo de interesse, é preciso fazer uma estimativa da quantidade de
dispositivos necessaria para suprir a demanda dessa populagdo. Alguns dispositivos
terapéuticos podem requerer implantes multiplos (como stents coronarianos, por
exemplo), enquanto outros podem requerer substituicdo por falhas técnicas ou
periodicamente (como os desfibriladores implantdveis).

O tamanho da populagdo pode ser estimado a partir de dados epidemioldgicos

ou a partir de algum tipo de afericdo de demanda (como cadastro de pacientes e
solicitagcGes de reembolso). Qualquer que seja o método escolhido, deve-se tomar
o cuidado de se inserir estimativas referentes ao numero de individuos, e ndo ao
numero de dispositivos, quando da estimagdo da populagao-alvo.

O numero médio de dispositivos por paciente é evidente para algumas tecnologias,
caracterizadas pelo implante de um Unico dispositivo por paciente. Para as
tecnologias que admitirem implantes multiplos, uma estimativa da quantidade
média de dispositivos por paciente poderd ser obtida por meio de revisdo da
literatura ou utilizagdo de dados de pedidos de reembolso.
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Aba 3 — Dinamica dos implantes

A taxa de incorporagao da nova tecnologia ao longo do tempo é considerada nessa etapa.
Ela deve ser inserida no formato de percentual sobre o tamanho total da populagdo
com indicagdo do uso do dispositivo, valor importado automaticamente a partir da
aba anterior.

E possivel realizar estimativas de valores inferiores a 100% dos pacientes com
indicagdo de receber o dispositivo ao longo do horizonte temporal (afinal, certas
tecnologias podem apresentar curvas de incorporagao prolongadas). Entretanto, se
a soma do percentual anual de incorporagdo da tecnologia ultrapassar 100%, uma
mensagem de erro sera apresentada e os valores deverao ser revistos.

Nessa etapa, deve ser especificado se o dispositivo em questdo demandara
substituicdo ao longo do horizonte temporal, o que aumenta a quantidade de
dispositivos necessaria para suprir a demanda da populagdo-alvo. Também é
necessario informar a periodicidade aproximada da substituicdo: igual ao horizonte

temporal ou metade do horizonte temporal.

Dispositivos que requerem substituicdo periddica em intervalos superiores ao
horizonte temporal da andlise ndo influenciam o consumo de recursos na AlO. Ha
duas células de menu para que a necessidade e a periodicidade das substituicdes
sejam informadas.

Aba 4 — Dinamica da doenga

As variagbes no tamanho da populagdo de interesse ao longo do tempo determinadas
pela incidéncia de novos casos com indicagdo de receber o dispositivo e pela mortalidade
sdo consideradas nessa etapa.

A incidéncia deve ser inserida sob a forma de percentual sobre a prevaléncia de
pacientes com a indicagdo de receber o dispositivo. Esse dado, bastante especifico
(pois refere-se a incidéncia de formas especificas da doenga ou a subgrupos de
pacientes), pode ser de dificil obtencdo. Na auséncia de um dado especifico, é
razoavel supor que a incidéncia da forma especifica de doenga que tem indicagdo do
dispositivo seja semelhante a incidéncia geral da doenga.

A mortalidade deve ser inserida sob a forma de letalidade da forma especifica de doenga
em questdo. Esse dado pode ser diretamente extraido do principal ensaio clinico que
demonstrou beneficio do dispositivo em termos de sobrevida.

Os dados de incidéncia e mortalidade ndo sdo obrigatorios.

O recurso “correcdao de meio de ciclo” é aplicado aos valores de incidéncia e
mortalidade para mais fielmente representar a distribuigdo desses eventos ao longo
do tempo. Recomenda-se que essa correcdo seja utilizada. Podera ser desativada
em menu especifico presente nessa aba.
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Aba 5 — Custos do implante

Custos diretamente relacionados ao dispositivo e seu implante.
Incorrem somente no momento do implante.
Ha 2 op¢des de inser¢do (menu seletor):

e Macrocusto: quando se tem uma estimativa do custo global do dispositivo em si e
dos recursos necessarios ao seu implante.

e Microcusto: quando se deseja inserir separadamente os componentes do custo do
dispositivo e de seu implante.

Aba 6 — Custos manuteng¢ao

Custos incorridos ao longo dos anos apds o implante do dispositivo, relacionados a
medicamentos, consultas e testes diagndsticos necessarios ao acompanhamento da
fungdo do dispositivo.

Os custos de manutengdo sdo cumulativos no sistema de saude, na medida em que
mais pacientes recebem o dispositivo e passam a requerer seguimento especifico.

Aba 7 — Possiveis economias

Sdo os custos potencialmente evitados como consequéncia dos beneficios
terapéuticos do dispositivo em questdo. Somente podem ser considerados se
houver evidéncia em estudos clinicos de que determinados eventos sdo evitados
pelo uso do dispositivo, com hospitalizagdes, necessidade de alguns farmacos ou
visitas a emergéncia.

Nessa planilha, os custos evitaveis sdo contabilizados sob a forma de eventos de
doenca geradores de custo (EDGC). Até 4 EDGC podem ser considerados. Para cada
um deles, é necessario que se extraia os dados sobre a frequéncia do evento em
estudo clinico. Os estudos usados deverdo ser informados.

Ha um menu para se escolher considerar ou ndo os custos evitaveis na analise.

Aba 8 — Ajustes econémicos

Ajustes para inflagdo e taxa de desconto podem ser considerados nessa etapa.

Tais ajustes ndo sao rotineiramente recomendados. Entretanto, mesmo que os dados
para os ajustes economicos tenham sido informados, a planilha de dispositivos
calculara as estimativas de AIO com e sem ajustes econdmicos.

O uso de corregdo de meio de ciclo pode ser determinado em um menu seletor
presente nessa aba. O uso dessa corregdao é recomendado.

Caso sejam adotados ajustes econ6micos, uma justificativa devera ser fornecida.
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Aba 9 — Evolugdo de valores

Trata-se de uma tabela em que o efeito da inflagdo e da taxa de descontos ao longo
do tempo é contabilizado de forma acumulada. Esses valores sdo usados nas analises
ajustadas. Ndo ha campos para insercdo de dados, essa aba é somente informativa.

O custo do dispositivo e os custos do implante no ano 1 ndo sdo ajustados para
a inflagdo e desconto, pois representam valores presentes em “gasto Unico”. Nos
demais anos, o valor ajustado é apresentado.

Aba 10 - Impacto orgamentario anual

Trata-se do resultado da analise propriamente apresentado. Nessa etapa, todos
os determinantes do tamanho da populagdo e da quantidade de dispositivos
necessaria inseridos anteriormente sao integrados para fornecer estimativas ano a
ano da demanda de recursos. Ndo hd entrada de dados nessa aba.

De forma semelhante, os custos sdo integrados. Custos relacionados ao implante do
dispositivo sdao contabilizados somente para o ano especifico, enquanto os custos
de manutencéo sdo contabilizados de forma cumulativa (visto que os pacientes que
requerem manutencdo tendem a se acumular na populacdo na medida em que
novos dispositivos vdo sendo implantados).

Sdo apresentados os valores brutos, ajustados parainflagdo e ajustados para inflagao

e desconto. Também sdo apresentados os valores com ou sem consideragdo das
despesas potencialmente evitadas.

Relatério

Nessa etapa, o resultado principal da AlO é apresentado em formato pronto paraaimpressao.

As defini¢des fundamentais da analise sdo informadas no cabecalho. Os custos sdo
contabilizados todos cumulativamente, de modo a fornecer a AlIO para todos os
horizontes temporais de 1 a 5 anos. Um grafico sintetiza a relacdo entre a taxa de
incorporacdo do dispositivo e a evolugdo do impacto orgamentario em 5 anos.

Programagdao

Essa aba é bloqueada para edigdo, pois contém as informagdes necessarias para
certas funcionalidades da planilha, como os menus.
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ANEXO C — RECOMENDAGOES PARA A INCLUSAO DE DADOS DE )
MORTALIDADE NA PLANILHA BRASILEIRA DE IMPACTO ORCAMENTARIO
DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Critérios que devem ser atendidos para que seja possivel considerar a mortalidade
com e sem a nova intervencdo na AlO conduzida em planilha eletronica:

e Existéncia de clara demonstracdo do tamanho do efeito em termos de
reducdo da mortalidade: deve existir um ensaio clinico (ou mais) ou uma
revisdo sistemdtica que demonstre reducdo da letalidade nos pacientes
tratados com a nova intervencdo em comparacdo aqueles tratados com o
tratamento padrao;

e O desenho do ensaio clinico de onde for extraida a informacdo sobre
mortalidade deve ser simples, como por exemplo: (1 nova intervencdo) x
(placebo) ou (1 nova intervencdo + tratamento padrao simples) x (placebo +
tratamento padrdo simples); o termo tratamento padrdo simples refere-se
a somente uma intervenc¢do, contrapondo-se ao tipo de tratamento padrao
representado por um conjunto de medicamentos;

e Os cendrios da AIO devem refletir exatamente os tratamentos
contemplados no ensaio clinico.

Nessas situacdes, é possivel considerar as diferentes taxas de mortalidade dos
grupos intervencgado e controle do ensaio clinico que demonstrar eficacia como reducdo
de mortalidade, podendo-se incorporar esses valores a modelagem de AIO (letalidade
no grupo intervengdo e no grupo controle).

Por outro lado, considerando que os diferentes cendrios alternativos analisados
numa AIO sdo compostos por diferentes propor¢cdes de uso do novo tratamento,
assumimos que o efeito redutor da mortalidade sera proporcional ao percentual
de uso desse tratamento em cada cendrio alternativo. Portanto, ao considerar o
efeito da nova intervencdo sobre a reducdo da mortalidade nos estudos de impacto
orcamentadrio, recomendamos o célculo de uma mortalidade ponderada por cenario.

Calculo da mortalidade ponderada

A mortalidade ponderara podera ser calculada para cada cenario alternativo
modelado. A operagdo é executada automaticamente na planilha eletronica, mas tem
seus métodos explicados abaixo.

Os valores para as taxas de mortalidade nos grupos controle (tratamento padrdo)
e intervencdo (tratamento padrdo + a nova intervencdo) deverdo ser extraidos dos
ensaios clinicos que demonstraram a eficicia do tratamento. O valor da taxa de
mortalidade ponderada é obtido da seguinte forma:
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1) Multiplica-se a mortalidade observada no grupo controle (em %, dado do
ensaio clinico) pelo percentual de pacientes que ndo usa a nova intervengao
no cenario avaliado.

2) Multiplica-se a mortalidade observada no grupo intervencdo (em %,
dado do ensaio clinico) pelo percentual de pacientes que fara uso da nova
intervencdo no cendrio avaliado.

3) Soma-se os dois valores; o valor obtido é a taxa de mortalidade esperada
para o respectivo cenario e sera usado para estimar a influéncia da
mortalidade na evolugdo da prevaléncia da doenga no horizonte temporal
avaliado (juntamente com a incidéncia).
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ANEXO D - DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE®

1. Nos ultimos cinco anos vocé aceitou o que se segue de alguma instituicdo ou
organizacdo que possa de alguma forma se beneficiar ou ser financeiramente
prejudicada pelos resultados da sua atividade?

a) Reembolso por comparecimento a simpdsio? Sim () Nao ( )

b) Honorarios por apresentacdo, conferéncia ou palestra? Sim ( ) Ndo ( )

c) Honorarios para organizar atividade de ensino? Sim ( ) Nao ( )

d) Financiamento para realizagdo de pesquisa? Sim ( ) Ndo ( )

e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe? Sim () Ndo ( )

f) Honorarios para consultoria? Sim () Ndo ( )

2. Durante os ultimos cinco anos vocé prestou servigos a uma instituicdo ou organizagdo
que possa de alguma forma se beneficiar ou ser financeiramente prejudicada pelos

resultados da sua atividade? Sim ( ) Ndo ( )

3. Vocé possui apdlices ou agdes de uma instituicdo que possa de alguma forma se beneficiar
ou ser financeiramente prejudicada pelos resultados da sua atividade? Sim ( ) Ndo( )

4. Vocé atuou como perito judicial sobre algum assunto de sua atividade? Sim ( ) Nao( )
5. Vocé tem algum outro interesse financeiro conflitante com a sua atividade? Sim ( ) Ndo( )

Se for o caso, por favor, especifique:

6. Vocé possui um relacionamento intimo ou uma forte antipatia por uma pessoa cujos
interesses possam ser afetados pelos resultados da sua atividade? Sim ( ) Nao ( )

7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos interesses
possam ser afetados pelos resultados da sua atividade? Sim ( ) Nao ( )

8. Vocé possui profunda convicgdo pessoal ou religiosa que pode comprometer o que
voceé ira escrever e que deveria ser do conhecimento dos tomadores de decisdo na
aplicabilidade dos resultados da sua atividade? Sim ( ) Ndo ( )

9. Vocé participa de partido politico, organizagao ndo-governamental ou outro grupo
de interesse que possa influenciar os resultados da sua atividade? Sim ( ) Ndo ( )

Caso vocé tenha respondido “sim” a qualquer uma perguntas anteriores, favor declarar
o interesse

Nome:

Assinatura
PA declaracdo esta disponivel no endereco: http://200.214.130.94/rebrats//diretriz.php
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ANEXO E - FICHA DE AVALIACAO DAS DIRETRIZES METODOLOGICAS:
ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO: MANUAL PARA O SISTEMA DE
SAUDE DO BRASIL®

Classificacdo de Nivel de Evidéncia Cientifica da Oxford Centre for Evidence Based Medicine

Identificagdo

Nome:

Area (Agénciallnstituicdo) a qual esta vinculada:

Endereco:
CEP: | Cidade:

Email:
Tel. Res: () l Tel. Cel: () Tel. Com: ()

Marque um X

Critérios a serem avaliados Inadequado* Parcialmente adequado* | Adequado
Consegue orientar bem o leitor a fazer
uma analise de impacto
orcamentario?

Apresenta os conceitos de maneira
facil e adequada?

Os métodos descritos e propostos
para fazer uma analise de impacto
or¢camentario sdo adequados?

O documento foi escrito com clareza?

* Se inadequado ou parcialmente
adequado, por favor, justifique, indicando
0s pontos que necessitam de mudangas

Questdes abertas

Comentarios gerais:

Pontos positivos:

Pontos negativos:

Qual o n.° de exemplares que a instituicao precisa (tiragem)?

Enviar para: Esplanada dos Ministérios, Ministério da Saude, 82 andar, sala 852, Brasilia-DF, CEP: 70.058-900 —
email: ats.decit@saude.gov.br. Também disponivel no enderego: http://200.214.130.94/rebrats//diretriz.php.
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